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第 5 版改訂にあたって

　日本環境感染学会では、医療機関における院内感染対策の一環として行う医療関係者への予
防接種について「院内感染対策としてのワクチンガイドライン（以下、ガイドライン第 1 版）」
を作成し 2009 年 5 月に公表した。その後、ガイドラインの対象は医療関係者であることをより
明らかにした上で、医療機関におけるワクチンを取り巻く環境の変化や、流行性ウイルス疾患
の流行などを鑑み、2014 年 9 月に「医療関係者のためのワクチンガイドライン」として第 2 版
を公表した。第 2 版ガイドライン発行から 6 年を経て、「麻疹、風疹、水痘、流行性耳下腺炎

（ムンプス）に関する Q & A」を公表した。さらに、追補版として髄膜炎菌ワクチン、破傷風
トキソイドワクチンをそれぞれ公表した。しかし、ワクチン接種の適否や抗体価の結果の解釈
に関する問い合わせが多かったため、昨今の感染症の流行と新たに使用可能となったワクチン
も含めた内容とすべく改訂委員会を再構成し、第 3 版作成作業に取り組んだ。第 3 版において
も、医療機関における医療関連感染対策の一環として行う医療関係者への予防接種についての
ガイドラインを一般社団法人日本環境感染学会として策定したものであることに変更はない。
第 2 版ガイドライン発刊以降、委員会として強調してきたが、本ガイドラインは「医療機関と
いう集団での免疫度を高める（mass protection）ことが基本的な概念」であり、「あくまでも
標準的な方法を提示したもの」であり、その内容は minimum requirement を示したものであ
ることに変わりはない。したがって、それぞれの施設における考え方に基づいた別の方法を排
除するものではないこともあらためて強調する次第である。改訂第 4 版では、相変わらず質問
が多い、麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水痘ワクチンについては、1 歳以上で「2 回」の予防接
種の記録が確認できた場合、抗体検査は必須ではない、1 歳以上で「2 回」の予防接種の記録の
確認後に抗体検査を実施した場合のその後の対応は、医療機関と本人が個別に判断することに
なるが、1 歳以上で、「4 回以上」の接種は推奨しないと記載した。これまで、委員会として
Q&A を作成して情報提供につとめたが、「今すぐの接種は不要」の抗体価まで接種を受け続け
なければならないという誤解が生じ、5 回以上の接種が行われたこともあったことが誘因と
なった。同時に、抗体価の表のタイトルを MMRV 抗体価と必要予防接種回数（予防接種の記
録がない場合）と記載することにした。その他、B 型肝炎、麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水
痘における抗体価の新しい測定方法の追記、組換え帯状疱疹サブユニットワクチンの適応症の
追加に伴う接種対象者の追加も行った。新型コロナワクチンは、新たなエビデンスの追記に加
え、新しいワクチンについても言及した。
　今回、改訂第 5 版では、対象となる医療関係者数は多くないものの、新しく上市された RS
ウイルス（RSV）ワクチン、エムポックスワクチン、腸チフスワクチン、ダニ媒介性脳炎予防
ワクチンに言及し、さらに、新たに使用可能となる高用量インフルンザワクチンにも言及する
ことになった。また、百日せきワクチンに関しては、委員会での議論を重ねた結果、recommen-
dation は「医療関係者（特に産科病棟スタッフ、新生児・乳児をケアするスタッフ、妊娠中の
母親や入院中の新生児・乳児と直接接触する医療関係者）は百日せきワクチンを接種する」と
変更されていないが、接種対象者は、「産科病棟に勤務する医療関係者、新生児・乳児をケアす
る医療関係者、妊娠中の母親や入院中の新生児・乳児と直接接触する医療関係者、妊娠中の医
療関係者」とよりわかりやすい表現に変更されている。用いられる百日せきワクチンに関して
は、海外製 DTaP/Tdap と国産 DTaP の抗原組成および接種方法の違いを示したが、海外で広
く使われている Tdap は国内未承認となっているため、本ガイドラインでは国内で成人への接
種が承認されている DTaP を推奨することを明記した。さらに、新型コロナワクチンに関して
は、2025/26 シーズンに用いられる抗原株も含めて新しい情報を記載した。次回以降の改訂版
では、インフルエンザワクチンと同様にワクチンに用いられる抗原株に関しては記載しない予
定とされた。
　会員各位のご批判、コメントなどを頂き、さらに充実したものとするために今後も改訂作業
をすすめたいと考えている。
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1．背　景
　B 型肝炎ウイルス（hepatitis B virus；HBV）は
血液媒介感染をする病原体としては最も感染力が強
い。感染者血液には最大 1010/mL ものウイルスが含
まれており1）、また乾燥した環境表面でも 7 日以上に
わたって感染力を維持するとの報告もある2）。HBV
は針刺しや患者に使用した鋭利物による切創、血
液・体液の粘膜への曝露、小さな外傷や皮膚炎など
傷害された皮膚への曝露でも感染が成立する場合が
ある。
　成人が HBV に感染した場合、6 週～6 ヵ月の潜伏
期の後に 30～50% の患者で急性肝炎を発症し、その
うち 1% 弱が劇症肝炎となり、その相当数が致死的
転帰をとるとされている。また、急性肝炎の 1% 程
度で慢性肝炎に移行するとされている。近年は性感
染症として海外から持ち込まれたと考えられる遺伝
子型 A による急性感染が増加しており、このウイル
スは従来型より慢性化しやすいとされている3）。ま
た、HBs 抗原が陰性化しても肝細胞中に HBV DNA
が残存していて、抗がん剤や免疫抑制剤などの免疫
抑制をきたす治療により再活性化して、de novo B
型肝炎をきたすことが近年問題となっている。
　HBV に対しては効果的なワクチン（B 型肝炎ワク
チン）が存在し、米国では 1982 年以降すべての医療
関係者に対してこのワクチン接種が勧奨されてい
る4-6）。2013 年 12 月に改めて米国 CDC から医療関係
者B型肝炎ウイルス予防に関するガイダンスが発表

された7）。日本においても医療機関や医療系教育機関
でB型肝炎ワクチン接種が広く行われるようになっ
てきており、2009 年に本ガイドラインでワクチン接
種の必要性が明示されて以降、全国的に標準化が進
んでいる。また、日本では 1985 年以降、「B 型肝炎
母子感染防止事業」として小児の B 型肝炎ワクチン
接種が行われてきたが、2016 年 10 月よりユニバー
サルワクチンとしてB型肝炎ワクチンは定期接種化
された。

2．接種対象者
　HBVは血液が付着した環境表面から、わずかな傷
を介して感染する可能性があることから、患者や血
液、血液が付着した環境表面に触れる可能性がある
すべての医療関係者がワクチン接種の対象者である。

【対象とすべき職種】
1）直接患者の医療・ケアに携わる職種

　医師、歯科医師、看護師、薬剤師、理学療法
士、作業療法士、言語療法士、歯科衛生士、視能
訓練士、放射線技師、救急隊員およびこれらの業
務補助者や教育トレーニングを受ける者など

2）‌�患者の血液・体液に接触する可能性のある職種
　臨床検査技師、臨床工学技士およびこれらの業
務補助者、清掃業務従事者、洗濯・クリーニング
業務従事者、検体搬送従事者、給食業務従事者、
患者の誘導や窓口業務に当たる事務職員、病院警

	1	 B 型肝炎ワクチン

Recommendation
・医療機関では、患者や患者の血液・体液に接する可能性のある場合は、B型肝炎に対して感
受性のあるすべての医療関係者に対してB型肝炎ワクチン接種を実施しなければならない。
・ワクチンは 0、4週、20～24週後を目安に 3回接種（1シリーズ）を行う。
・3回目の接種終了後から 1～2ヵ月後にHBs 抗体検査を行い、10 mIU/mL 以上であれば免
疫獲得と判定する。
・1回のシリーズで免疫獲得とならなかった医療関係者に対してはもう1シリーズのワクチン
接種を考慮する。
・ワクチン接種シリーズ後の抗体検査で免疫獲得と確認された場合は、その後の抗体検査や追
加のワクチン接種は必要ではない。
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備従事者、病院設備業務従事者、病院ボランティ
アなど

【対象となる雇用形態】
　医療機関の管理者は施設内で上記の業務に携わる
すべての医療関係者に対して、適切に B 型肝炎ワク
チンが接種されるよう配慮する必要がある。常勤、
非常勤・パートタイム、ボランティアに関わらず、
病院が直接雇用・依頼する従事者に対しては医療機
関が接種するべきである。業務委託の業者に対して
は、上記業務に当たる従事者に対しワクチン接種を
するよう契約書類の中で明記し、医療機関も接種状
況を確認するなどして、接種の徹底をはかる。教育・
トレーニングの受入に当たっては、予め免疫を獲得
するよう勧奨すべきである。

【接種不適当者】
　以下の該当者にはワクチンを接種してはならな
い。（3）以外の状態に該当したものは、その状態が
解消した後に接種を考慮する。
　（1）明らかな発熱を呈している者
　（2）‌�重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者
　（3）‌�本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し

たことがあることが明らかな者
　（4）‌�前記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者

　既感染者（うち、HBs 抗体陽性）では接種の必要
がなく、HBV 感染者（HBs 抗原陽性）では接種の
効果が得られない。これらに該当する医療関係者で
B 型肝炎ワクチン接種は不要である。これらの者に
B 型肝炎ワクチンを接種することによる特別の悪影
響はなく、一般の接種者と同様である。職員の HBs
抗原・抗体検査を行ってこれらの者を除外して B 型
肝炎ワクチンを接種するか、検査を行わずに一律に
接種するかは、各医療機関の判断に任される。
　B 型肝炎ワクチンは、慢性疾患罹患者、免疫抑制
状態にある者、妊婦や授乳中の女性であっても接種
が不適当とは考えられていない。

3．接種時期
　B 型肝炎ワクチンは血液に曝露される以前に接種
が終了していることが望ましい。そのため就業（実

習）前に 1 シリーズのワクチン接種を終了している
ことが最善であるが、少なくとも就業（実習）開始
後速やかに HBs 抗原・抗体検査を行うか、ワクチン
接種を開始するべきである。

4．接種方法（図 1）
　B 型肝炎ワクチンは HBs 抗原蛋白 10 μg（0.5 mL）
を皮下または筋肉内に投与する。（10 歳未満の小児
では 5 μg（0.25 mL）を皮下に投与する。）接種は初
回投与に引き続き、4 週間後、1 回目の接種から 20～
24 週後の 3 回投与するのを 1 シリーズとする。一般
的に筋肉内注射は皮下注射よりも免疫効果が高く、
副反応も小さい傾向にあり、筋肉内注射が推奨され
る。
　1 シリーズの 3 回目のワクチン接種終了後、4～8
週後に HBs 抗体を測定し、陽性化の有無を確認す
る。酵素免疫測定法（EIA 法）または化学発光酵素
免疫測定法（CLEIA法）、化学発光免疫測定法（CLIA
法）、電気化学発光免疫測定法（ECLIA 法）で
10 mIU/mL 以上に上昇している場合は免疫獲得と
考えてよい。HBs 抗体測定までの期間が 4～8 週以
上空くことも考えられるが、その場合には本来免疫
獲得と考えられる者が免疫獲得と判定されない可能
性があることに注意する。

5．効　果
　1 シリーズのワクチン接種で 40 歳未満の医療従事
者では約 92% で、40 歳以上では約 84% で基準以上
の抗体価を獲得したとの報告がある8）。抗体を獲得し
た場合、以後 HBV 陽性血に曝露されても顕性の急
性 B 型肝炎の発症はないことが報告されている9）。
免疫獲得者では 35 年以上にわたって急性肝炎や慢
性 B 型肝炎の発症予防効果が認められている4，6，9，10）。
経年による抗体価低下にかかわらずこの効果は持続
するため、米国7）や欧州11）からは追加のワクチン接種
は不要であるとの勧告が出されている。
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図 1　ワクチン接種のスケジュール
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　医療機関は本ガイドラインの他項にある、ワクチ
ンによって予防できる疾患に対してひろく防御でき
る体制を整備すべきという本勧告の観点もふまえれ
ば、免疫獲得者に対する経時的な抗体価測定や、免
疫獲得者の抗体価低下（10 mIU/mL 未満）に伴う
ワクチンの追加接種は必要ではない。しかし、HBs
抗体が低下した場合に HBV 曝露後に HBV DNA が
陽性になったり12）、免疫抑制下において HBV 再活性
化が起きるという報告13）もあり、一部の医療機関で
は血液体液曝露のリスクがある医療関係者に対し
て、免疫獲得者に対する経時的な抗体価測定や、免
疫獲得者の抗体価低下にともなって追加接種を行っ
ている。本ガイドラインは既に十分な体制が取られ
ている医療機関でのこのような実践を否定するもの
ではない。

6．副反応
　本ワクチンは不活化ワクチンであり、接種に伴う
局所の疼痛、腫脹や接種後の発熱などワクチンに共
通の副反応はあるものの、本ワクチン特有の副反応
は知られていない。比較的安全なワクチンの一つで
ある14）。

7．経過措置
　1 シリーズのワクチン接種後に抗体価上昇が観察
されなかった場合は、もう 1 シリーズの再接種が推
奨される7）。追加の 1 シリーズで、再接種者の 30～

50% で抗体を獲得すると報告されている15）。
　2 シリーズでも抗体陽性化が見られなかった場合
はそれ以上の追加接種での陽性化率は低くなるた
め、「ワクチン不応者」として血液・体液曝露に際し
ては厳重な対応と経過観察を行う。このような者が
HBVへの曝露があった場合、米国ガイドラインでは
抗 HBs 人免疫グロブリンを、直後と 1 ヵ月後の 2 回
接種を推奨している。
　1 シリーズ以上の完全なワクチン接種歴はある
が、抗体が上昇したかどうかが不明の場合（図 2）
は、抗体検査を行う。10 mIU/mL 未満の低値の場
合は 1 回の追加接種を行い、1～2 ヵ月後に抗体価の
確認を行う。10 mIU/mL 以上であれば免疫獲得と
して終了、10 mIU/mL 未満であればあと 2 回のワ
クチン接種（＝初回と併せると 1 シリーズとなるよ
うにする）後に再度抗体価の確認（1～2 ヵ月後）を
行う7，16）。しかし、1 回接種後、1～2 ヵ月後に抗体測
定を行うと 2 回目の接種が 1 回目の接種から 4 週後
の通常のスケジュールから遅れてしまい、管理も煩
雑となることから、1 回接種後の抗体測定を省略し、
最初から 1 シリーズ（3 回）の接種を計画しても構
わない。

8．その他
　B 型肝炎ワクチンは HBV の HBs 抗原粒子のみを
精製した遺伝子組み換え不活化ワクチンであり、現
在、2 種類の製品が存在する。遺伝子型 A 由来ワク

環境感染（KKY）RGB　Pro6N の雛形です　【版面】W：170.57mm（片段　81.23mm）　H：238.21mm　【本文】48 行　13Q　20H
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説の幅　片段：固定　全段：図幅
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【統一事項】●原稿でイタリックのもの→イタリック（リュウミンは Times Std Ita）

図2　1シリーズ以上のワクチン接種歴はあるが抗体の上昇が不明
の場合の評価

HBs抗体を測定する

HBs抗体<10mIU/mL HBs抗体≧10mIU/mL

1回のB型肝炎ワクチンを追加し、
1~2ヶ月後にHBs抗体を測定する

HBs抗体
<10mIU/mL

HBs抗体
≧10mIU/mL

更に2回のB型肝炎ワクチンを
追加し、1~2ヶ月後にHBs抗体を
測定する

HBs抗体
<10mIU/mL

HBs抗体
≧10mIU/mL

免疫獲得者として
B型肝炎に対する
特別な対応不要

ワクチン不応者として血液体液曝露
時には厳重な対応を行う

環境感染誌　　Vol. 41, Suppl. II, 2026

― S3 ―



チン（ヘプタバックスⓇ-II、MSD 社製）は 0.25 mL
と 0.5 mL のプレフィルドシリンジ製剤、遺伝子型 C
由来ワクチン（ビームゲンⓇ、KM バイオロジクス社
製）は 0.25 mL と 0.5 mL のバイアル製剤が流通して
いる。アジュバントとしてアルミニウム塩が添加さ
れており、遺伝子型 C 由来ワクチンは抗菌作用を有
するチメロサールを含有する。B 型肝炎ワクチンは
1 回のシリーズで抗体陽性とならなかった場合は、
種類の異なるワクチンを接種することも方法の一つ
である。ワクチンを皮内接種することにより抗体陽
性率が高くなるという報告があり17，18）、国内では一部
を皮内接種し、残りを筋注で投与するという試みも
一部で行われている。また 1 回投与量を増やすこと
で抗体陽性率が高まるとする報告もある19）。ただし
これらの接種方法はワクチン製剤の用法用量外投与
法である。1 回のシリーズは基本的に同一製品で行
うことが望ましいが、我が国で販売されている 2 種
類の製品では異なる製品を組み合わせて接種した場
合の互換性は確認されており20）、同一製品が入手で
きない場合は接種スケジュールの途中でワクチンを
変更することも可能である。
　本ワクチンは沈降型ワクチンであるため、ワクチ
ンを注射器に充填する前に十分攪拌し、沈殿してい
る有効成分がきちんと接種されるようにしなければ
ならない。
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1．背　景
　医療関係者が麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水痘
を発症すると、本人の重症化の可能性に加えて、周
りの患者や医療関係者への感染源となることから、
迅速な対応が求められる。医療関係者が発症した事
例を経験した医療機関では、医療経済的な検証も含
めて、その負担は極めて大きい。第 1 版1）発行後、本
ガイドラインのフローチャートを活用した感染管理
や、予防接種の実施など、医療機関では様々な対策
が講じられるようになった。また、第 2 版2）、第 3
版3）、第 4 版4）発行後にも、本ガイドラインのフロー
チャートを活用した感染管理や、抗体検査・予防接
種の実施など積極的な対策が行われるようになっ
た5-28）。
　本稿の 4 疾患は、小児の疾患であるという既成概
念が、成人での対策を困難にしている。また、職業

上の安全性の観点から実習・勤務前の予防が重要で
あるが、自らの罹患歴や予防接種歴の記憶は不確か
である29）。以上のことから、罹患歴を確認するため
の抗体検査や、予防接種の記録を保管しておくこと
が求められる。
　成人においても免疫がなければ発症し、重症化や
合併症の併発、後遺症の残存、時に死亡する場合が
あることを認識する必要がある。2007～2008 年に
10～20 代の若者を中心に全国流行し、2019 年に 744
人の届出があった麻疹30）、2012～2013年、2018～2019
年に成人男性を中心に全国流行した風疹31）、海外か
らの輸入例を発端とした麻疹の集団発生とそれに続
く医療関連感染30）に代表されるように、感受性者が
残存している集団内では流行が発生する。
　麻疹・風疹（2006 年 6 月以降）および水痘（2014
年 10 月以降）は、2 回の予防接種が小児の定期接種

	2	 麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水痘ワクチン

Recommendation
・1歳以上で「2回」の予防接種の記録を勤務・実習前に医療機関に提出することを原則とする。
・予防接種の記録が1歳以上で「1回」のみの者は、1回目の接種から少なくとも4週間以上
あけて 2回目の予防接種を受け、「2回」の記録を勤務・実習前に医療機関に提出すること
を原則とする。
・1歳以上で「2回」の予防接種の記録が確認できた場合、抗体検査は必須ではない。1歳以
上で「2回」の予防接種の記録の確認後に抗体検査を実施した場合のその後の対応は、医療
機関と本人が個別に判断することになるが、1歳以上で、「4回以上」の接種は推奨しない。
・既罹患で予防接種を受けた「記録がない」者は、勤務・実習前に抗体陽性の検査結果を提出
することを原則とする。
・上記のいずれにも該当しない者は、少なくとも 4週間以上あけて「2回」の予防接種を受
け、その記録を勤務・実習前に医療機関に提出することを原則とする。
・勤務・実習中は、予防接種・罹患・抗体価の記録を本人と医療機関で年数に関わらず保管する。
・1歳以上で「2回」の予防接種の記録がない、または、免疫が不十分（抗体陰性または低抗
体価）であるにもかかわらず、ワクチン接種を受けることができない医療関係者について
は、個人のプライバシーと感染発症予防に十分配慮し、当該医療関係者が発症することがな
いよう勤務・実習体制を配慮する。
・本稿での医療関係者とは、事務職、医療職、学生を含めて、受診患者と接触する可能性のあ
る常勤、非常勤、派遣、アルバイト、実習生、指導教官、業務として病院に出入りする者等
に加えて、救急隊員、保険薬局で勤務する者を含むものとする。
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スケジュールに導入されているため32）、小児の患者
数は激減し、成人の発症が目立つようになってき
た30，31，33）。一方、流行性耳下腺炎については 2025 年
11 月現在、小児の定期接種に導入されていないた
め32）、小児を中心に 4～6 年毎に大規模な全国流行が
発生し34）、後遺症としてのムンプス難聴が問題に
なっている35）。他の先進国では、麻疹おたふくかぜ
風疹混合（measles-mumps-rubella：MMR）ワクチ
ンの 2 回接種が小児の定期接種に導入されている国
が多く、先進国でおたふくかぜワクチンが定期接種
に導入されていないのは日本のみである。厚生労働
省では、日本小児科学会と AMED 研究班が 1 歳以
上就学前の幼児を対象に合同で実施した「おたふく
かぜワクチン接種後の副反応に関する全国調査報
告」の結果をうけて、定期接種化に向けた議論を再
開した36）。接種後の無菌性髄膜炎の頻度は、ワクチ
ンの添付文書に記載されている 1,600～2,300 接種に
1 人（10 万接種あたり 43.5～62.5）より低く、10 万
接種あたり 13.4 であった。また、2024 年 3 月 25 日
に は、 国 産 の 麻 し ん お た ふ く か ぜ 風 し ん 混 合

（MMR）ワクチンの製造販売承認申請が厚生労働省
に提出された。
　なお、風疹については 2018～2019 年の流行をうけ
て、2019 年から 2022 年 3 月までの約 3 年間にかけ
て、昭和 37 年 4 月 2 日～昭和 54 年 4 月 1 日生まれ
の成人男性を対象に、風疹の抗体検査を前置した上
で、風疹（麻しん風しん混合（MR）ワクチンによ
る）の定期接種（第 5 期）が導入されることが決定
した37，38）。しかしながら、新型コロナウイルス感染症
の流行もあり、第 5 期定期接種の実施率が伸び悩み、
2022年3月までに90％以上の抗体保有率を達成する
という目標を達成できなかったことから、第 5 期風
しん定期予防接種実施期間が2025年3月までに延長
された。ところが、2024 年度後半に MR ワクチンの
入手が困難な状態が発生したことから、2024 年度中
に風疹抗体検査を受けて低いことが判明している場
合は、2025 年 4 月 1 日から 2 年間は、定期接種とし
て公費で風疹含有ワクチンの接種を受けられること
になった40）。

2．接種対象者
　麻疹と水痘の感染経路は空気感染・飛沫感染・接
触感染、風疹と流行性耳下腺炎の感染経路は飛沫感
染・接触感染であることから、ワクチン接種の対象

は非医療職を含めて、医療機関で実習・ボランティ
ア活動・勤務を行う全員とする。また、ここには、
救急隊員、保険薬局に勤務する者も含まれる。迅速
な医療関連感染対策を講じるためには、医療機関で
勤務・実習を行う者すべて、救急隊員、保険薬局勤
務者等の予防接種歴・罹患歴・抗体検査結果を把握
しておくことが重要である10）。

3．接種に際してのフローチャート
　麻疹はウイルスに曝露後 72 時間以内に緊急ワク
チン接種をすることで、発症を予防できる可能性が
ある41）。また、水痘は理想的には、曝露後 3～5 日以
内にワクチンを接種する必要がある42）が、医療関係
者においては、曝露後ではなく曝露前に予防をして
おくことが重要である。風疹と流行性耳下腺炎につ
いては、緊急ワクチン接種の有効性に関するエビデ
ンスは得られていない。しかし、曝露した感受性者
にワクチン接種が行われることにより、今回の曝露
で感受性者が発症しなかった場合でも永続的な免疫
を付与されることになるとの考えから米国ではワク
チン接種が勧められている41）。本稿で取り上げた 4
疾患は症状出現前から感染力があるため、曝露日の
決定には、各医療機関で個別に検討する必要がある。
　院内で患者が発生した場合、迅速な対応が必要と
なるが、医療関係者については、平常時から対応が
完了していることを原則とする。平常時の対応とし
て、図 1・表 1に基づき、4 疾患の予防を講じるこ
とを原則とする。1 歳以上で「2 回」の予防接種の記
録（母子健康手帳の予防接種欄、予防接種実施済証）
を勤務・実習前に医療機関に提出することを原則と
する。予防接種の記録が 1 歳以上で「1 回」のみの
者は、1 回目の接種から少なくとも 4 週間以上あけ
て 2 回目の予防接種を受け、それらの記録を勤務・
実習前に医療機関に提出することを原則とする。1
歳以上で「2 回」の予防接種の記録が確認できた場
合、抗体検査は必須ではない。ただし、1 歳以上で

「2 回」の予防接種の記録の確認後に抗体検査を実施
した場合のその後の対応は医療機関と本人が個別に
判断する。1 歳以上で、「4 回以上」の接種は推奨し
ない。既罹患で予防接種を受けた「記録がない」者
は、別の疾患との記憶違いの可能性もあることから、
勤務・実習前に抗体陽性の検査結果を提出すること
を原則とする。上記のいずれにも該当しない者は、
少なくとも 4 週間以上あけて「2 回」の予防接種を
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受け、その記録を勤務・実習前に医療機関に提出す
ることを原則とする。
　また、非医療職を含めて、医療機関等で実習・勤
務する者が発症した時の影響は甚大であることか
ら、加藤43）、庵原44）の報告に基づき、麻疹、風疹につ
いては、感染防御レベルの抗体価に設定した。前述
の通り、1 歳以上で「2 回」の予防接種の記録がある
場合は、抗体検査は必須ではない。また、表 1で

「C：今すぐの予防接種は不要」と示した抗体価にな
るまで予防接種を受け続ける必要はない。1 歳以上
で「2 回」の接種記録があるにも関わらず抗体検査
を実施して、「B：あと 1 回必要」に該当する抗体価
であった場合でも、1 歳以上で「4 回以上」の接種は
推奨しない。
　水痘については、庵原ら45）の報告に基づき、中和
法で 1：4 以上を発症予防レベルとして、IAHA 法、
EIA 法については中和法 1：4 以上に相当する値を
設定した。なお、2025 年 11 月現在、中和法による
水痘-帯状疱疹ウイルス（varicella-zoster virus：
VZV）に対する抗体検査の実施は民間検査センター
で実施されていない。ムンプスは国内において同様
の検討結果がないが、低い EIA 価の場合は発症を予
防できない場合があるので、当該疾患に未罹患で、
ワクチンにより免疫を獲得する場合の接種回数は、
それぞれ 1 歳以上で 2 回を原則とする。成人では小
児より抗体陽転率が低い46，47）という報告もある。風疹

に関しては赤血球凝集抑制法（hemaggulutination 
inhibition：HI 法）が多く用いられているが、EIA
法、ラテックス免疫比濁法（latex turbidimetric 
immunoassay：LTI 法）、化学発光酵素免疫測定法

（chemiluminescent enzyme immunoassay：CLEIA
法）、化学発光免疫測定法（chemiluminescent immu-
noassay：CLIA 法）を用いた場合の読み替えに関す
るデータ48）は、国立健康危機管理研究機構の感染症
情報提供サイト：https://id-info.jihs.go.jp/idsc/niid/ 
images/idsc/disease/rubella/RubellaHI-EIAtiter_
Ver3.pdf に公表されているので参考となる。また、
麻疹、風疹、ムンプス、水痘の抗体価を蛍光免疫測
定法（fluorescence immunoassay：FIA 法）で同時
測定できるキットが販売されており、その値49）も追
記した。

4．注意事項
　本稿の 4 疾患のワクチンはいずれも生ワクチンで
あるため、以下の者（接種不適当者）は接種を受け
ることができない50，51）。
　女性の接種に際しては、プライバシーに十分配慮
した上で、妊娠していないこと、妊娠している可能
性がないことを確認し、あらかじめ約 1 か月間避妊
した後接種し、接種後 2 か月間は妊娠を避けるよう
に注意することが重要である。
　接種不適当者に該当する場合、勤務・実習に当

環境感染（KKY）RGB　Pro6N の雛形です　【版面】W：170.57mm（片段　81.23mm）　H：238.21mm　【本文】48 行　13Q　20H
【図】●図番号・タイトル：11Q　太ゴ　15H　●図説明：11Q　リュウミン R　15H　●タイトル・説明折り返し：番号のあと　●タイトル 1 行のときはセンタリング　●図
説の幅　片段：固定　全段：図幅

【表】●表番号・タイトル・説明：11Q　太ゴ　15H　●タイトル・説明の折り返し：番号のあと　1 行のときはセンタリング　●表説の幅　表幅より左右 1 字下げ　
●表中：11Q　中ゴ　12H または 15H　●脚注　表幅（字下げなし）

【統一事項】●原稿でイタリックのもの→イタリック（リュウミンは Times Std Ita）

図 1　医療関係者のためのワクチンガイドライン第 5版MMRV対応フローチャート

1歳以上で2回
予防接種の記録がある

個人と職場で
記録を保管して終了

1歳以上で1回
予防接種の記録がある

あと1回予防接種して、
個人と職場で記録を保管して終了

これまでに罹患したことがある
（記録の有無は問わない）

抗体検査を実施し、
結果を表で確認する

Aの場合、1か月以上あけて2回予防接種
して、個人と職場で記録を保管して終了

Bの場合、あと1回予防接種して、
個人と職場で記録を保管して終了

Cの場合、個人と職場で
抗体検査の記録を保管して終了

1か月以上あけて2回予防接種して、
個人と職場で記録を保管して終了

はい

はい

いいえ

いいえ

いいえはい
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たっては、疾患毎に感染経路（2．接種対象者の項参
照）に応じた感染予防策を講じるとともに、ワクチ
ン接種を受けられないことによる不利益がないよう
十分に配慮する。
　帯状疱疹は VZV の再活性化による病態であるた
め、周りに VZV に対する免疫を保有していない者

がいる場合は、VZV の感染により水痘を発症させる
可能性があるため、十分な注意が必要である。
　2 回の予防接種歴があっても、修飾麻疹を発症す
る場合がある30）。ただし、修飾麻疹の症状は軽症で、
感染力も弱いことが報告されている52）。一方、典型
麻疹症例については感染力が極めて強いため52）、1歳

環境感染（KKY）RGB　Pro6N の雛形です　【版面】W：170.57mm（片段　81.23mm）　H：238.21mm　【本文】48 行　13Q　20H
【図】●図番号・タイトル：11Q　太ゴ　15H　●図説明：11Q　リュウミン R　15H　●タイトル・説明折り返し：番号のあと　●タイトル 1 行のときはセンタリング　●図
説の幅　片段：固定　全段：図幅

【表】●表番号・タイトル・説明：11Q　太ゴ　15H　●タイトル・説明の折り返し：番号のあと　1 行のときはセンタリング　●表説の幅　表幅より左右 1 字下げ　
●表中：11Q　中ゴ　12H または 15H　●脚注　表幅（字下げなし）

【統一事項】●原稿でイタリックのもの→イタリック（リュウミンは Times Std Ita）

表 1　MMRV 抗体価と必要予防接種回数（予防接種の記録がない場合）

A：あと 2 回の予防接種が必要 B：あと 1 回の予防接種が必要 C：今すぐの予防接種は不要

麻疹＊ EIA 法（IgG）2.0 未満 EIA 法（IgG）2.0 以上 16.0 未満 EIA 法（IgG）16.0 以上
中和法 1：4 未満 中和法 1：4 中和法 1：8 以上
FIA 法（F）抗体価 0.4AI 未満 FIA 法（F）抗体価 0.4AI 以上 1.5AI 未満 FIA 法（F）抗体価 1.5AI 以上

風疹＊＊ HI 法 1：8 未満 HI 法 1：8、1：16 HI 法 1：32 以上
EIA 法（IgG）（A）2.0 未満 EIA 法（IgG）（A）2.0 以上 8.0 未満 EIA 法（IgG）（A）8.0 以上
EIA 法（IgG）（B）ΔA0.100 未満　※：陰性 EIA 法（IgG）（B）30IU/mL 未満 EIA 法（IgG）（B）30IU/mL 以上
LTI 法（C）10IU/mL 未満 LTI 法（C）10 以上 30IU/mL 未満 LTI 法（C）30IU/mL 以上
CLEIA 法（D）10IU/mL 未満 CLEIA 法（D）10 以上 45IU/mL 未満 CLEIA 法（D）45IU/mL 以上
CLEIA 法（E）抗体価 4 未満 CLEIA 法（E）抗体価 4 以上 14 未満 CLEIA 法（E）抗体価 14 以上
FIA 法（F）抗体価 1.0AI 未満 FIA 法（F）抗体価 1.0 以上 3.0AI 未満 FIA 法（F）抗体価 3.0AI 以上
FIA 法（G）10IU/mL 未満 FIA 法（G）10 以上 30IU/mL 未満 FIA 法（G）30IU/mL 以上
CLIA 法（H）10IU/mL 未満 CLIA 法（H）10 以上 25IU/mL 未満 CLIA 法（H）25IU/mL 以上
ELFA 法（I）10IU/mL 未満 ELFA 法（I）10 以上 45IU/mL 未満 ELFA 法（I）45IU/mL 以上

水痘 EIA 法（IgG）2.0 未満 EIA 法（IgG）2.0 以上 4.0 未満 EIA 法（IgG）4.0 以上
IAHA 法 1：2 未満 IAHA 法 1：2 IAHA 法 1：4 以上
中和法 1：2 未満 中和法 1：2 中和法 1：4 以上
FIA 法（F）抗体価 0.3AI 未満 FIA 法（F）抗体価 0.3AI 以上 0.5AI 未満 FIA 法（F）抗体価 0.5AI 以上

おたふく 
かぜ

EIA 法（IgG）2.0 未満 EIA 法（IgG）2.0 以上 4.0 未満 EIA 法（IgG）4.0 以上
FIA 法（F）抗体価 0.7AI 未満 FIA 法（F）抗体価 0.7AI 以上 1.3AI 未満 FIA 法（F）抗体価 1.3AI 以上

※ΔA は、ペア穴の吸光度の差（陰性の場合、国際単位への変換は未実施）
風疹 HI 法：なお、1：8 以下の場合は、第 5 期定期接種として 2026 年 3 月 31 日までであれば、1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
A：デンカ株式会社（ウイルス抗体 EIA「生研」ルベラ IgG）：なお、6.0 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027 年 3 月 31 日ま
でであれば、1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
B：シーメンスヘルスケアダイアグノスティックス（エンザイグノスト B 風疹/IgG）：なお、15IU/mL 未満の場合は、第 5 期定期接種
として 2027 年 3 月 31 日までであれば、 1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
C：極東製薬工業株式会社（ランピア ラテックス RUBELLA II）：なお、15IU/mL 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027 年 3 月
31 日までであれば、 1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
D：ベックマン・コールター株式会社（アクセス ルベラ IgG）：なお、20IU/mL 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027 年 3 月 31
日までであれば、 1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
E：株式会社保健科学西日本（i- アッセイ CL 風疹 IgG）：なお、抗体価 11 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027 年 3 月 31 日
までであれば、1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
F：バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社（BioPlex MMRV IgG）：なお、抗体価 1.5AI 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027
年 3 月 31 日までであれば、 1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
G：バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社（BioPlex ToRC IgG）：なお、15IU/mL 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027 年 3
月 31 日までであれば、 1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
H：アボットジャパン合同会社（Rubella-G アボット）：なお、15IU/mL 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027 年 3 月 31 日ま
でであれば、 1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
I：ビオメリュー・ジャパン株式会社（バイダスアッセイキット RUB IgG）：なお、25IU/mL 未満の場合は、第 5 期定期接種として 2027
年 3 月 31 日までであれば、1 回 MR ワクチンの接種が可能です。
＊富士レビオ株式会社製の麻疹ウイルス抗体キット（販売名：セロディア―麻疹）が 2022 年に製造販売中止となり、極東製薬工業株式
会社のランピア ラテックス RUBELLA が販売中止となって、ランピア ラテックス RUBELLA II のみとなりました。バイダスアッセイ
キット RUB IgG は、シスメックス・ビオメリュー株式会社から、ビオメリュー・ ジャパン 株式会社に製造販売企業名が変わりました。
バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社製の 4 種類同時・個別測定可能なキット 49）が新たに販売されたため、それを加えました。
＊＊ 第 5 期定期接種は、2019 年～ 2025 年 3 月までの期間限定で、昭和 37 年 4 月 2 日～昭和 54 年 4 月 1 日生まれの男性を対象
に実施されました。2024 年度中に抗体検査を実施して低いことがわかっている場合は、2025 年 4 月～ 2 年間は定期接種として MR ワ
クチンの接種が可能です。
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以上で 2 回の予防接種の記録があっても、抗体陽性
が確認されていても、典型麻疹症例に担当として携
わる場合は、N-95マスクを装着することが望ましい。

5．ワクチンの接種不適当者
　本稿での 4 ワクチンの接種不適当者は以下の通り
である。
　（1）‌�明らかな発熱を呈している者（明らかな発熱

とは通常 37.5℃以上をいう）
　（2）‌�重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者
　（3）‌�本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し

たことがあることが明らかな者
　（4）‌�明らかに免疫機能に異常のある疾患を有する

者及び免疫抑制をきたす治療を受けている者
　（5）妊娠していることが明らかな者
　（6）‌�上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者
　なお、（3）に該当するものを除いては、その状態
が解消した後に接種を考慮する。

6．接種するワクチンの種類
　医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
確保等に関する法律（薬機法）に基づいて承認され、
2025 年 11 月現在国内で接種可能なワクチンとして
は、麻疹と風疹は混合ワクチンと単抗原（単味）ワ
クチンの両方があるが、その他のワクチンは単抗原

（単味）ワクチンのみである。
　接種に際しては医師が特に必要と認めた場合、複
数ワクチンの同時接種が可能である。その場合、別々
の注射器で別々の部位に接種する必要がある。萩谷
らは、ワクチンの同時接種を院内コンセンサスとし
たことなどが短期間で多数の職員に対して高い接種
率でワクチン接種を完遂できた要因と報告してい
る53）。1 つずつ別の日に接種を行う場合は、これら 4
つのワクチンは注射による生ワクチンであることか
ら、中 27 日以上の間隔をあけて接種する必要がある
ことに注意が必要である。

7．効　果
　いずれのワクチンも 1 回接種で 90～95％以上の免
疫獲得が期待されるが、数％の primary vaccine 
failure（1 次性ワクチン不全）があること、ワクチ
ン接種後の年数経過と共に免疫が減衰し発症する

secondary vaccine failure（2 次性ワクチン不全）が
あることから、2006 年度から、麻疹と風疹について
は、1 歳児と小学校入学前 1 年間の幼児に対して、
予防接種法に基づく 2 回接種が導入された32）。また、
2007～2008 年に 10～20 代を中心とした麻疹の全国
流行があったことから、2008 年度から 5 年間の時限
措置として、中学 1 年生と高校 3 年生相当年齢の者
に対して、予防接種法に基づいて 2 回目の定期接種
の機会が導入された32）。以上の対策により 1990 年 4
月 2 日以降に生まれた者については、麻疹と風疹に
ついては 2 回の接種機会があったことになる。
　各ワクチンの効果については、参考資料ならびに
ワクチン添付文書に詳しく記載されているが、厚生
労働省が実施主体となり、都道府県（都道府県衛生
研究所）、国立健康危機管理研究機構国立感染症研究
所が協力して、定期接種対象疾患に対して毎年実施
している感染症流行予測調査事業によると、麻疹、
風疹の 1 回接種後の抗体保有率は約 95％、2 回接種
後の抗体保有率は約 99％である54）。

8．副反応
　予防接種を実施するにあたって、被接種者には接
種前に有効性のみならず安全性の情報提供も重要で
ある55）。国立健康危機管理研究機構国立感染症研究
所感染症疫学センター発行の麻疹含有ワクチン接種
のガイドライン56）、麻しん風しん混合（MR）ワクチ
ン接種の考え方57）等が参考となる。

1）‌�麻疹、風疹、麻疹風疹混合、水痘、おたふくかぜ
ワクチンに共通

（1）‌�まれ（0.1% 未満）に接種直後から翌日に過
敏症状として、発疹、蕁麻疹、紅斑、そう
痒、発熱等のアレルギー反応がみられる場合
がある。

（2）‌�接種局所の発赤、腫脹等がみられる場合があ
るが、通常、一過性で 2～3 日中に消失する。

（3）‌�まれにショック、アナフィラキシー様症状、
急性血小板減少性紫斑病（0.1％未満）があ
らわれることがある。（なお、風疹に罹患し
た場合は、3,000～5,000 人に 1 人の割合で血
小板減少性紫斑病を合併することについて
も、知っておく必要がある。）
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2）麻疹ワクチン、麻疹風疹混合ワクチンに共通
（1）‌�1 回目の接種においては、接種から 5～14 日

後、1～3 日間のだるさ、発熱、発疹等があ
らわれることがある。特に、7～12 日を中心
として 20～30% 程度に 37.5℃以上、数 % に
38.5℃以上の発熱がみられる。発熱時に、
咳、鼻汁が出て、食欲が減退するものもある
が、これらの症状は、いずれも通常 1～3 日
で消失する。2 回目の接種においては、1 回
目接種後より頻度は低く、発熱は約 10％と
されている。

（2）‌�10～20% に軽度の麻疹様発疹を伴うことが
ある。2 回目の接種においては、1 回目接種
後より頻度は低く、発疹は約 2％とされてい
る。

（3）‌�きわめてまれに（100 万人接種あたり 1 人以
下）脳炎の発生が報告されている（なお、麻
疹に罹患した場合は 1,000 人に 1 人、風疹に
罹患した場合は、4,000～6,000 人に 1 人の割
合で脳炎を合併することについても、知って
おく必要がある。2013 年の流行では、約
14,000 人の風疹患者のうち 11 人が脳炎を合
併し、2018 年の流行では 2,946 人の風疹患者
のうち 1 人、2019 年の流行では 2,306 人の風
疹患者のうち 1 人が脳炎を合併した31）。）。

3）風疹ワクチン、麻疹風疹混合ワクチンに共通
（1）‌�下痢、嘔吐、頸部その他のリンパ節腫脹、関

節痛等の症状を認めることがあるが、これら
の症状は一過性で、通常、数日中に消失す
る。

4）水痘ワクチン
（1）‌�健康な人に接種した場合、接種後 1～3 週間

ごろ、ときに発熱、発疹が発現することがあ
るが、一過性で、通常、数日中に消失する。

（2）‌�ハイリスクの患者に本剤を接種した場合、接
種後 14～30 日に発熱を伴った丘疹、水疱性
発疹が発現することがあるが、急性リンパ性
白血病患者の場合約 20% である。

（3）‌�本剤接種後のハイリスク患者には帯状疱疹が
生じることがあるが、その発生率は自然水痘
に感染した非接種患者に比べて同等ないし
は低率である。

（4）‌�無菌性髄膜炎（頻度不明）があらわれること
がある。異常が認められた場合には適切な処
置を行うこと。なお、本剤接種数年後にも、
帯状疱疹に伴う無菌性髄膜炎があらわれた
症例が報告されている。

5）おたふくかぜワクチン
（1）‌�1 回目の接種の場合、接種後 2～3 週間ごろ

に、発熱、耳下腺腫脹、嘔吐、咳、鼻汁等の
症状を認めることがある。しかし、これらの
症状は自然感染に比べ軽度であり、かつ一過
性で、通常、数日中に消失する。

（2）‌�接種後 3 週間前後に、ワクチンに由来すると
疑われる無菌性髄膜炎が発生するとの報告
がある。

（3）‌�まれにワクチン接種との関連性が疑われる難
聴があらわれたとの報告がある。

（4）‌�まれにワクチンに由来すると疑われる精巣炎
があらわれたとの報告がある。通常接種後 3
週間前後に精巣腫脹等が、特に思春期以降の
男性にみられることがある。

9．おわりに
　第 3 版をもとに、全国の医療機関で、麻疹、風疹、
流行性耳下腺炎、水痘の対策が進んでいる。Q&A58）

を作成して、情報提供につとめたが、「今すぐの接種
は不要」の抗体価まで接種を受け続けなければなら
ないという誤解が生じ、5 回以上の接種が行われた
こともあった。第 4 版では、これらを解決するため
に、図表を改訂し、1 歳以上で 2 回の接種記録が確
認された後に抗体検査が実施された場合は、その後
の対応は本人と医療機関の判断に任せるとした上
で、「1 歳以上で 4 回以上の接種は推奨しない」とし
た。第 5 版では第 4 版と同様に、minimum require-
ment として、1 歳以上で 2 回の予防接種の記録を本
人と医療機関で保管することを大前提とし、既罹患
者は抗体検査で確認して保管することとした。これ
は以前から変更していない。第 5 版が多くの医療機
関で有効に活用され、医療関係者（救急隊員、保険
薬局勤務者を含む）が麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、
水痘を発症しない体制が構築されることを願ってい
る。
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1．背　景
　インフルエンザは、1～3 日の潜伏期間を経て突然
の発熱、咽頭痛、頭痛、筋肉痛、倦怠感などで始ま
り、呼吸器症状や消化器症状を伴う。無治療では発
熱は 2～4 日間持続する。二峰性発熱は、特に B 型
に多い。成人、特に高齢者では肺炎の合併が重要で
ある。インフルエンザは、診断としての迅速抗原や
PCR などの検査（保険診療内）、治療としての抗微
生物薬（保険診療内）、予防としてのワクチン（一部
定期接種）、曝露後予防としての抗微生物薬、すべて
が公式に承認されている、唯一の感染症である。

＊‌�医療関係者へのインフルエンザワクチン接種の意
義1，2）

　1）医療関係者本人を予防するほか、2）患者（特
に接種できない患者や接種に免疫応答しない患者）
が罹患したり合併症を併発することを予防したり、
3）勤務可能な医療関係者の減少を抑える（→周囲の
医療者の業務負担を増やさない）ことなどにもつな
がる。また、ワクチン接種率の低下と医療施設での
インフルエンザの発生は関係があるとされる。
　日本病院会による「2023 年度 QI プロジェクト結
果報告」3）によると、全国 258 の医療施設（対象 367
施設、提出割合 70.3％）において、職員の接種率は、
平均値 88.8％（前年比－1.9）、中央値 90.4％（前年
比＋55.4）、最大値100.0％（前年比±0）、最小値62.6％

（前年比－53.7）と報告されている。2020 年度をピー
クに徐々に低下し、2023 年度は 90％を切った。新型
コロナウイルス感染症（COVID-19）のワクチン接
種を実施していたことと影響があるのかは確認が必
要とされている。
　医療関係者へのインフルエンザワクチンの接種率
向上のためには、職員に対する教育・広報、接種に
際しての職員への配慮（接種場所、経済的補助の確

保など）、接種率・接種効果のフィードバックが重要
である。

＊不活化ワクチンの効果
　国内で 19 歳以上に使用可能なワクチンは 2025 年
度時点で皮下注射の不活化ワクチン（3 価、すなわ
ち A（HlNl）pdm09、A（H3N2）、B 型 1 系統を含
有）のみである。製造する過程で有精卵が使われて
いる。
　国内での最近のワクチン効果の報告は、小児4-6）、
成人7-9）で散見される。一方、米国 CDC は、不活化ワ
クチン・経鼻生ワクチン・細胞培養ワクチン・遺伝
子組み換えワクチンなどの効果が混在しているもの
の、毎年効果を報告している10）。ワクチン効果は、
シーズン、型や亜型によっても極めて大きく異なる
ことが知られている。医療関係者の年齢層でも 0～
90％と幅があるものの、総合して 40～50％程度の効
果（接種した集団で発症する率は、接種しない集団
で発症する率の 50～60％程度になる）と考えられ
る。例えば、40% の効果とすると接種しない集団が
その年度に 10％罹患したとすると、接種した集団は
6％となる。これは、接種しない 100 人の中で発症し
た 10 人のうち、接種していればそのうち 4 人はかか
らずに済み、6 人はかかってしまう、と言い換えら
れる。なお、効果は、高齢者で低めとなる。A（H3N2）
では、特に COVID-19 期以前、卵でワクチン株を増
やす際に、抗原性の異なるウイルスが産生されてし
まう点が課題となっていた11）。
　医療従事者そのものへの効果についても、有意差
がなかったとする報告12）もある一方で、有意差が
あったとする報告（A（HlNl）pdm09 で 55.0%、A

（H3N2）で 76.0%）もあった13）。

	3	 インフルエンザワクチン

Recommendation
・接種不適当者に該当しない全医療関係者を対象として、不活化インフルエンザHAワクチン
0.5 mL を、毎年 1回、秋を目安に接種する。
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＊経鼻生ワクチン
　欧米で使用されている経鼻生ワクチンは、国内で
も 2024 年度に発売された。ただし、投与対象は 2 歳
以上 19 歳未満（0.2 mL を 1 回、各鼻腔内に 0.1 mL
を 1 噴霧）となっているため、学生を除いて医療関
係者のほとんどすべては対象にならない。添付文書
には「ワクチン接種後 1～2 週間は、重度の免疫不全
者との密接な関係を可能な限り避ける」とあり、
CDCでも禁忌項目として、「Close contacts and care-
givers of severely immunosuppressed persons who 
require a protected environment」14）と記載してお
り、重症な免疫不全者と接する医療関係者（適応年
齢としては主に医療系の学生）に接種を推奨できる
かの判断は難しい。なお、生ワクチンであるので、
19 歳未満であっても、免疫不全者や妊婦への投与は
禁忌である。

2．接種対象者（不活化ワクチン）
　接種不適当者に該当しない全医療関係者（妊婦又
は妊娠している可能性のある女性、65 歳以上の高齢
者を含む）を対象とする。
　添付文書には、「接種不適当者（予防接種を受ける
ことが適当でない者）」として、1 明らかな発熱を呈
している者、2 重篤な急性疾患にかかっていること
が明らかな者、3 本剤の成分によってアナフィラキ
シーを呈したことがあることが明らかな者、4 上記
に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な
状態にある者があげられている。また、「予防接種実
施規則」及び「定期接種実施要領」に準拠して使用
すること、との記載もある。
　予防接種実施規則15）六条による接種不適当者と
は、インフルエンザの場合には下記、予防接種法施
行規則16）第二条の二～四に相当する。すなわち、明
らかな発熱を呈している者、重篤な急性疾患にか
かっていることが明らかな者、当該疾病に係る予防
接種の接種液の成分によってアナフィラキシーを呈
したことがあることが明らかな者、のことである。

＊卵アレルギー
　現行のインフルエンザワクチンは、有精卵（孵化
鶏卵）から作られ、卵白アルブミンの混入が懸念さ
れていたが、その量は数 ng/mL と極めて微量で
WHO基準よりはるかに少ないとされ17）、一般社団法
人アレルギー学会においても「通常の接種で重篤な

反応が生じる可能性はきわめて低いので、医師に相
談してワクチン接種を受けてください。」としてい
る18）。
　米国では、≤ 1 μg/0.5 mL すなわち≤ 2000 ng/mL
と桁が多い14）。

＊妊娠中の医療関係者
　厚生労働省は妊婦への推奨は行っていないが、
CDC14）を含む世界的な視点からも、不活化インフル
エンザワクチンは推奨される。
　接種を受けた母体から生まれた、生後 6 か月まで
の乳児に対しても予防効果が認められている19）。母
体への接種により産生される抗体の児への移行や、
母体からの児への水平感染の防止によるものと考え
られる。

＊‌�65歳以上の医療関係者（高用量インフルエンザワ
クチンについては 8. 参照）

　インフルエンザにかかると重症化しやすく、イン
フルエンザワクチン接種による重症化の予防効果に
よる便益が大きいと考えられるため、特にワクチン
接種が推奨されている。以下の医療関係者（医療関
係者としては通常は（1）のみ）は定期接種（B 類）
としても接種可能である20）。
　（1）65 歳以上
　（2）‌�60～64 歳で、心臓、腎臓若しくは呼吸器の機

能に障害があり、身の回りの生活も極度の制
限（概ね、身体障害者障害程度等級 1 級に相
当）

　（3）‌�60～64 歳で、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）
による免疫の機能に障害があり、日常生活が
ほとんど不可能（概ね、身体障害者障害程度
等級 1 級に相当）

3．接種時期
　日本では、例年 12 月～4 月頃に流行し、例年 1 月
末～3 月上旬に流行のピークを迎えるため、12 月中
旬までにワクチン接種を終えることが望ましいと考
えられている21）。

＊海外渡航する場合（出張など）
　南半球では現地の秋から冬（4～9 月）に、赤道付
近では通年性にインフルエンザが流行する。ワクチ
ン免疫を有する期間を 2 週間後から最大 6～8 か月
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間22）とすると、渡航前 2 週間に接種しておくことが
望ましい14）。

＊すでに罹患した場合、秋の接種を逃した場合
　夏から秋の終わりまでに、すでにインフルエンザ
に罹患したために、その後接種をしない医療関係者
がいる。しかし、3 種類のインフルエンザウイルス
による罹患の可能性があるため、そのシーズンに一
度罹患しても状態が回復すれば接種することが理論
的に望ましい。秋の接種を逃した場合でも、その後
に接種すれば、特に春先に流行する B 型インフルエ
ンザの予防になることが考えられる。

4．接種方法
　現行の 3 価不活化ワクチンについては、適切な時
期に 1 回、皮下に接種する（通常、上腕伸側）。
　基礎疾患（慢性疾患）があり、著しく免疫が抑制
されている状態にあると考えられる医療関係者等へ
は、医師の判断で 2 回接種となる場合がある。

＊成人の 2回接種について
　秋に接種したワクチン免疫が春先の流行まで継続
しない可能性があるものの、健康成人への 2 回接種
は、一般的には推奨はされていない。

5．副反応
　接種した部位の発赤、腫脹、疼痛等がよくみられ
る。発熱、頭痛、悪寒、倦怠感がまれにみられる。
　いずれもが通常数日で軽快する。まれではあるが、
重篤な副反応として、接種 4 時間以内のアナフィラ
キシー、24 時間以内の喘息発作、7 日以内のけいれ
ん、28 日以内の急性散在性脳脊髄炎（ADEM）・脳
炎・脳症・ギランバレー症候群・ネフローゼ症候群
などがある23）。保健衛生上の危害の発生又は拡大を
防止する観点から報告の必要があると認める場合は
任意接種でも定期接種と同様に報告する。

6．費用負担
　医療関係者の負担をどのようにするかは、各施設
の判断に委ねられている。

7．その他
　不活化インフルエンザワクチンを接種して、その
成分によりインフルエンザになることはない。接種

直後に罹患した場合には、それ以外の原因（潜伏期
間内に知らないうちにインフルエンザ患者との接触
があった等）のみである。また、インフルエンザ患
者と接したあとにワクチンを接種しても、予防には
間に合わない（曝露後予防はできない）。免疫ができ
るまでに 2 週間程度22）かかるためである。曝露後に
ワクチンを接種して発症しなかった場合には、接種
しなくても発症しなかったと考える。曝露後予防が
可能なのは抗インフルエンザウイルス薬である。
2012 年の日本感染症学会からの日本感染症学会提
言 2012「インフルエンザ病院内感染対策の考え方に
ついて（高齢者施設を含めて）」によると、（医療関
係者への）ワクチン接種は必須であるが、抗インフ
ルエンザウイルス薬の予防投与は原則として必要は
ないとしている。一方、医師、看護師にも予防投与
が必要となるのは、病院ヘウイルスが持ち込まれ患
者から医師、看護師が感染する可能性も高くなる場
合（抗原変異が予測されるようなシーズン、現実に
抗原変異が確認されたワクチン効果が低いシーズ
ン）があげられている。抗インフルエンザウイルス
薬の予防投与については各薬剤の添付文書を参照さ
れたい。

8．高用量インフルエンザワクチン
　高齢者においては、免疫機能が低下し、若年者と
比較して標準用量のインフルエンザワクチン（標準
用量ワクチン）による防御効果が得られにくい可能
性がある24）。このため、ヘマグルチニン抗原を国内
で流通される標準用量ワクチンの 4 倍量含む高用量
の不活化インフルエンザワクチン（高用量ワクチン）
が開発され、2024 年 12 月 27 日に製造販売承認され
た。適応は 60 歳以上である。欧米では、2009 年の
米国 FDA 承認以降、数十カ国以上で導入されてお
り、複数のランダム化比較試験や観察研究から、標
準用量ワクチンと比較して、軽症のインフルエンザ
発症だけでなく、肺炎、その他呼吸器・心血管疾患
による入院に対する有効性を示すエビデンスが得ら
れてきた25，26）。国内の第 3 相臨床試験においても、国
内で流通している標準用量ワクチンと比較し、有意
に高い免疫原性が示された27）。米国 CDC や英国
JCVIは、高用量ワクチンを標準用量よりも優先して
推奨するとしており28，29）、国内においても高齢者では
医療関係者を含めて高用量ワクチンを優先的に使用
することが推奨される。
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　参考までに、本ワクチンに関連して、添付文書の
記載外ではあるが、18～64 歳の医療関係者を対象と
した、カナダのランダム化比較試験がある30）。高用
量群における副反応（疼痛、腫脹、疲労感など）は、
標準用量群より有意に高かったものの、A（H1N1）、
A（H3N2）、B 型に対する抗体陽転率や赤血球凝集
抑制試験による幾何平均抗体価（geometric mean 
titer：GMT）は条件により有意に高かった。特に医
療関係者の中で反応原性（副反応等）の増加を許容
できる場合には、高用量ワクチンの接種を検討して
もよいだろうと考察されている。
　本剤は、企業のホームページによれば、2026 年秋
頃を目途に本剤の発売の準備を進めているとのこと
である。また、多くの医療関係者と関連は薄いもの
の、2025 年 11 月 19 日（水曜日）に開催された、第
72 回 厚生科学審議会（予防接種・ワクチン分科会 
予防接種基本方針部会）において、2026 年 10 月 1
日より 75 歳以上の成人を対象に定期接種へ導入と
なることが了承された31）。
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1．背　景
　侵襲性髄膜炎菌感染症は髄膜炎菌による全身感染
症で、世界では毎年 30 万人が髄膜炎菌感染症を発症
し、3 万人が死亡していると推定されている1，2）。
　侵襲性髄膜炎菌感染症には、髄膜炎、菌血症、敗
血症、髄膜脳炎等がある。副腎出血や全身のショッ
ク状態を呈する Waterhouse-Friderichsen 症候群
は、きわめて重症の侵襲性髄膜炎菌感染症の 1 つで
ある。また、侵襲性感染症ではないが、肺炎や尿路
感染症を発症する場合もある。髄膜炎菌性髄膜炎の
主な症状は高熱、頭痛、嘔気、羞明、項部硬直、点
状出血、紫斑等である。また髄膜炎菌性菌血症は多
くの場合、点状出血や紫斑を伴う。特徴的症状は発
症後約 12 時間以内に出現する。
　重症例では発症から 24～48 時間以内に病状が進
行し3）、適切な治療を行っても、侵襲性髄膜炎菌感染
症全体の致命率は 7～19％、髄膜炎菌性菌血症の致
命率は 18～53％と報告されている4）。サハラ以南ア
フリカの髄膜炎ベルトが流行地域であるが、米国、
英国、日本等の先進国でも散発的に集団感染が報告
されている。

　髄膜炎菌（Neisseria meningitidis）はグラム陰性
双球菌で、健康なヒトの鼻咽頭にも低頻度ながら存
在し、飛沫あるいは分泌物によりヒトからヒトへ感
染する。
　髄膜炎菌の莢膜は病原性に関係し、莢膜多糖体は
少なくとも 12 血清群（A、B、C、Y、W、X、Z、
E、H、I、K、L）が同定されている。このうち血清
群 A、B、C、W、X および Y が主な髄膜炎菌感染
症の原因となっている。
　職場における侵襲性髄膜炎菌感染症に関する sys-
tematic review によると、医療関係者、生物学的検
査従事者における二次感染リスクが確認されてい
る5）。医療関係者の二次感染については、医療関係者
100,000 人当たりの発症率は 0～8 人と推定され、一
般集団の 25 倍であったという報告がある6）。
　髄膜炎菌ワクチンには多糖体ワクチン、結合型ワ
クチン、組換えタンパクワクチンがあるが、現在、
海外で主に使用されているのは結合型ワクチンと組
換えタンパクワクチンである。国内では破傷風トキ
ソイドを用いた 4 価髄膜炎菌結合型ワクチン（メン
クアッドフィⓇ筋注）が承認されている。本剤は 4 つ

	4	 髄膜炎菌ワクチン

Recommendation
・髄膜炎菌は容易にヒトからヒトへと感染する。医療関連施設で働く者は個人の感染予防に加
え、他者に伝播させないためにワクチン接種が推奨される。
・検査室や研究室で髄膜炎菌を扱う可能性がある臨床検査技師や微生物研究者、患者との濃厚
接触が予想される医療関係者（救急、内科、小児科、歯科・口腔外科、産科、ICU等の医療
従事者、国際的マスギャザリングで医療提供する者、その他髄膜炎菌感染症の発生リスクが
高い集団で医療提供する者）は髄膜炎菌ワクチンを接種することが推奨される。
・無脾症、持続性補体欠損症、HIV感染などの疾患を有する者や脾臓摘出例、髄膜炎ベルトな
ど発症頻度の高い地域へ訪れる者には接種が推奨される。
・通常は0.5 mLを 1回接種する。無脾症や脾臓摘出例、持続性補体欠損症、HIV感染などの
疾患を有する者や補体阻害薬投与例では 0.5 mL を 2回接種する。2回目は初回接種から 8
週以上の間隔をあけて接種する。追加免疫は 5年毎に 0.5 mL を 1回追加接種する。
・髄膜炎菌ワクチンについては抗体検査が困難であるため、接種推奨対象者に記録がなければ
接種することが望ましい。
・日本で承認されている髄膜炎菌ワクチンは血清群Bのカバーはできないため、髄膜炎菌感
染者との濃厚接触者や髄膜炎菌の曝露者はワクチン接種の有無に関わらず抗菌薬の予防投
与（保険適応外）を検討する。
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の血清群（A・C・W・Y）に対応可能なワクチン
で、既に世界 77 以上の国と地域で接種が行われてい
る。なお日本国内で約 2 割を占める B 群には無効で
ある。

2．接種対象者
　以下に該当する医療関係者7）

　・‌�検査室や研究室で髄膜炎菌を扱う可能性がある
臨床検査技師や微生物研究者

　・‌�患者と濃厚接触が予想される医療関係者（救急、
内科、小児科、歯科・口腔外科、産科、ICU 等、
国際的マスギャザリングで医療提供する者8-10）、
その他髄膜炎菌感染症の発生リスクが高い集団
で医療提供する者）。

　・‌�無脾症、持続性補体欠損症、HIV 感染などの疾
患を有する者や脾臓摘出例、MSM（men who 
have sex with men）

　・‌�侵襲性髄膜炎菌感染症の発症頻度の高い地域
（髄膜炎ベルト等の海外）へ訪れる者

　（上記全て過去 5 年以内に髄膜炎菌結合型ワクチ
ンを接種していない場合に接種を検討する）
　・‌�補体阻害薬投与例（治療開始前 2 週前までの接

種が推奨される）

3．接種不適当者
　被接種者が次のいずれかに該当すると認められる
場合には、接種を行ってはならない11）。
　（1）明らかな発熱を呈している者
　（2）‌�重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者
　（3）‌�本剤の成分又は含有される結合体タンパクに

よってアナフィラキシーを呈したことがある
ことが明らかな者

　（4）‌�上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと
が不適当な状態にある者

4．接種方法
　・‌�1 バイアルの、全量 0.5 mL を 1 回筋肉内に接種

する11）。
　・‌�国内で承認されている 4 価髄膜炎菌結合型ワク

チン（メンクアッドフィⓇ筋注）はともに医薬品
医療機器等法上の年齢制限はない。

　・‌�無脾症や脾臓摘出例、持続性補体欠損症、HIV
感染などの疾患を有する者や補体阻害薬投与例

では8週間以上の間隔をあけて0.5 mLを2回接
種する。追加接種は 5 年毎に 0.5 mL を 1 回接種
する12）。接種時はその他のワクチンとの接種間
隔も考慮する。

5．効　果
　メンクアッドフィⓇ筋注国内臨床試験結果11）、2～
55 歳の日本人被験者を対象に本剤 0.5 mL を単回接
種した。接種後の hSBA＊ワクチン抗体応答（接種前
に 1：8 未満の場合は接種後に 1：16、又は接種前に
1：8 以上の場合は接種後に 4 倍以上の抗体価）はジ
フテリアトキソイド結合体を用いた 4 価髄膜炎菌結
合型ワクチンに対して非劣性を示した。
　＊：‌�hSBA（Serum Bactericidal Assay using 

Human complement）ヒト補体を用いた抗体
価測定法

（血清殺菌活性測定法）

6．副反応
　・‌�メンクアッドフィⓇ筋注の2～55歳を対象とした

国内第 III 相臨床試験によると、特定注射部位
反応の発現率は疼痛 40.2％、紅斑 8.9％、腫脹
7.8％、硬結 3.4％、主な特定全身反応の発現率
は筋肉痛 21.2％、頭痛 19.0％、倦怠感 12.3％で
あった11）。
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1．背　景
　破傷風は、破傷風菌（Clostridium tetani）が産生
する破傷風毒素により発症する感染症で、3～21 日
間程度の潜伏期を経て、開口障害や痙笑、嚥下困難
等の症状で発症する1）。重篤な場合は後弓反張や、強
直性けいれん、呼吸筋麻痺による呼吸困難や窒息死
に至ることがある。破傷風菌は土壌中に芽胞の形で
存在しており、傷口から侵入した芽胞はその後発芽、
増殖して破傷風毒素を産生する。また世界中どこで
あっても感染の可能性がある。
　破傷風は、感染症法に基づく感染症発生動向調査

では五類感染症全数把握疾患で、すべての医師に診
断後 7 日以内に届け出ることが義務づけられてい
る。わが国では、平成 23（2011）年の東日本大震災
の際の受傷をきっかけとして、10 人が破傷風を発症
したが、そのほとんどは高齢者で破傷風トキソイド
接種を受けている世代での発症ではなかった。現在
も国内で昭和 43（1968）年より以前のワクチン未接
種世代を中心に年間 100 人以上の患者発生があり、
定期接種としてのきちんとしたワクチン接種は重要
であり、定期接種年齢外でもハイリスク者の場合に
は接種しておくことが必要である。外傷後に破傷風

	5	 破傷風トキソイド

Recommendation
・破傷風菌は土壌中などに広く存在し、いつでもどこでも感染の機会があり、創傷などから感
染するため、受傷後の発症予防のために接種される。
・外傷などを被る危険性が高い医療関係者、災害医療に従事する可能性が高い医療関係者、必
要に応じて、過去の予防接種歴から破傷風トキソイドを含むワクチンを接種していない医療
従事者もしくは規定回数の接種が行われていない医療関係者も対象となる。
・小児期にDTaP-IPV-Hib、DTaP-IPV、DTaPワクチンまたはDTワクチンの接種を受けてい
ない場合には、通常、沈降破傷風トキソイド0.5 mLを 3回（初回、3～8週後、12～18ヵ
月後。3回目は2回目接種から6ヵ月以上の間隔を開ければ接種可）皮下または筋肉内に接
種する。その後は、抗体の減衰を考慮して10年毎に1回沈降破傷風トキソイドの追加接種
を行う。
・小児期にDTaP-IPV-Hib、DTaP-IPV、DTaPワクチンまたはDTワクチンの接種を受けてい
る場合には、原則として、沈降破傷風トキソイドを使用する（DTを用いる場合の1回接種
量は、局所反応出現の可能性を考慮して1回0.1 mLとする）。抗体の減衰を考慮して10年
毎に 1回破傷風トキソイドの追加接種を行う。
1．‌�3回のワクチン接種を完了した者には、10年毎に再追加免疫として、通常、1回0.5 mL
を皮下又は筋肉内に注射する。なお、再追加免疫の接種間隔は職種、スポーツ等の実施
状況を考慮する。

2．‌�小児期に2回以下のワクチン接種しか受けていない場合には、総接種回数が3回となる
ように接種する。この場合、2回目と 3回目の接種間隔は 6ヵ月以上開ける。3回の接
種が完了した後は、約 10年毎に追加接種を行う。

3．‌�3 回のワクチン接種を完了した者、または再追加免疫を受けた者（合計 4回以上のワク
チン接種を完了した者）で、破傷風感染のおそれのある負傷を受けたときは直ちに沈降
破傷風トキソイド 0.5 mL を 1回皮下または筋肉内に注射する。最終接種からの経過年
数や創による破傷風発症のリスクによっては、抗破傷風人免疫グロブリンの併用も検討
する。

環境感染誌　　Vol. 41, Suppl. II, 2026

― S23 ―



を発症するか否かを予想することは困難であり、わ
が国では破傷風トキソイドおよび抗破傷風ヒト免疫
グロブリン（TIG）の投与基準は明確なものがない
のが現状である。しかし、報告例の中には軽微な創
傷により発症している例や、感染経路が不明の例も
あり注意が必要である。米国では American College 
of Surgeons（ACS）が破傷風をおこす可能性がある
かを判定できるように、創部の性状から基準を作成
している。その基準によると破傷風をおこす可能性
の高い創傷は、受傷後時間が経過しているもの、創
面に異物などを認め、壊死組織や感染徴候のあるも
の、創の深さが 1 cm を越えるもの、神経障害や組
織の虚血を合併しているものなどとなっている。人
間や動物の唾液にも芽胞化した破傷風菌が存在する
ことがあるので注意が必要である。外傷を受けた際
に破傷風トキソイドや TIG を投与するかどうかは、
創部の状態に加えて受傷者が破傷風に対する抗体を
有するかどうかもあわせて考慮する必要がある。破
傷風抗毒素抗体価は約 10 年で発症防御レベルを下
回るといわれているため、過去の破傷風トキソイド
含有ワクチン接種の有無、最後の接種時期を確かめ
ることが重要である。過去の接種から 10 年以上経過
している場合は破傷風トキソイドの追加接種が必要
となる。米国では上で述べた創傷分類と過去の接種
の回数を組み合わせて、破傷風トキソイド、TIG の
投与を行うか判断することが推奨されている。通常
沈降破傷風トキソイド 0.5 mL を筋肉内に、TIG は
250 単位を製剤によって筋肉内または静脈内投与す
る。筋肉内投与の場合、上腕二頭筋がもっともよく
用いられるが、破傷風トキソイドと TIG はそれぞれ
別の腕に投与する2）。
　また、米国では注射による薬物依存者に破傷風患
者が報告され、芽胞に汚染された薬物、その溶解液
や注射器からの感染の可能性が指摘されている。日
本国内でも震災時や漬物石による外傷後に発症し膿
汁より破傷風菌が分離された破傷風の事例が報告さ
れており、薬物乱用者の増加も懸念されていること
から、今後注意が必要である3-5）。

2．接種対象者
　・‌�外傷などを被る危険性が高い医療関係者・災害

医療に従事する可能性が高い医療関係者
　・‌�必要に応じて、過去の予防接種歴から破傷風ト

キソイドを含むワクチンを接種していない医療

従事者もしくは規定回数の接種が行われていな
い医療関係者も対象とする

3．接種不適当者6）

　被接種者が次のいずれかに該当すると認められる
場合には、接種を行ってはならない。
　（1）明らかな発熱を呈している者
　（2）‌�重篤な急性疾患に罹患していることが明らか

な者
　（3）‌�当該ワクチンの成分によってアナフィラキ

シーを呈したことがあることが明らかな者
　（4）‌�上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者

4．接種方法
　①‌�小児期に DTaP-IPV-Hib、DTaP-IPV、DTaP ワ

クチンまたは DT ワクチンの接種を受けていな
い場合

　　‌�　通常、沈降破傷風トキソイド 0.5 mL を 3 回
（初回、3～8 週後、12～18 ヵ月後。3 回目は 2
回目接種から 6 ヵ月以上の間隔を開ければ接種
可）皮下または筋肉内に接種する。その後は、
抗体の減衰を考慮して 10 年毎に沈降破傷風ト
キソイドの 1 回追加接種を行う。

　②‌�小児期に DTaP-IPV-Hib、DTaP-IPV、DTaP ワ
クチンまたは DT ワクチンの接種を受けている
場合

　　‌�　原則として、沈降破傷風トキソイドを使用す
る（DT を用いる場合の 1 回接種量は、局所反
応出現の可能性を考慮して 1 回 0.1 mL とす
る）。（抗体の減衰を考慮して 10 年毎に 1 回追加
接種を行う）
1．‌�3 回のワクチン接種を完了した者には、10 年

毎に再追加免疫として、通常、1 回 0.5 mL
を皮下又は筋肉内に注射する。なお、再追加
免疫の接種間隔は職種、スポーツ等の実施状
況を考慮する。

2．‌�小児期に2回以下のワクチン接種しか受けて
いない場合には、総接種回数が 3 回となるよ
うに接種する。この場合、2 回目と 3 回目の
接種間隔は 6 ヵ月以上開ける。3 回の接種が
完了した後は、約 10 年毎に追加接種を行う。

3．‌�3 回のワクチン接種を完了した者、または再
追加免疫を受けた者（合計 4 回以上のワクチ
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ン接種を完了した者）で、破傷風感染のおそ
れのある負傷を受けたときは直ちに沈降破
傷風トキソイド 0.5 mL を 1 回皮下または筋
肉内に注射する。最終接種からの経過年数や
創による破傷風発症のリスクによっては、抗
破傷風人免疫グロブリンの併用も検討する。

5．効　果
　発症防御抗体レベルは 0.01 IU/mL と考えられて
おり、上記接種で発症防御抗体レベルを超えること
ができると考えられている。

6．副反応4）

重大な副反応
　頻度は高くないが、ショック、アナフィラキシー

（全身発赤、呼吸困難、血管浮腫等）があらわれるこ
とがあるので、接種後は観察を十分に行い、異常が
認められた場合には適切な処置を行うこと。
その他の副反応

1．全身症状（頻度不明）
　発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、下痢、めまい、
関節痛等を認めることがあるが、いずれも一過
性で 2～3 日中に消失する。

2．局所症状（頻度不明）
　発赤、腫脹、仏痛、硬結等を認めることがあ
るが、いずれも一過性で 2～3 日中に消失する。

ただし、局所の硬結は 1～2 週間残存すること
がある。また、2 回以上の被接種者には、とき
に著しい局所反応を呈することがあるが、通
常、数日中に消失する。
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1．背　景
（1）Tdap（Tetanus toxoid, reduced diphtheria tox-
oid and acellular pertussis vaccines）
　医療関係者の百日咳発症は、院内感染での感染源
となっている1）。米国では、思春期・成人用の百日せ
き含有ワクチン Tdap が 2005 年に承認されて以降、
医療関係者への Tdap 接種による院内対策が可能と
なった2）。米国では、すべての国民に 10 年ごとの Td

（ジフテリア・破傷風トキソイド）接種を推奨してい
る。医療関係者には、最後の Td 接種からの期間お
よび年齢に関わらず、過去に Tdap 接種を受けてい
ない場合は Tdap 接種を勧奨している3）。
　抗体価と感染防御との関連は確立されていないた
め、Tdap 接種前の血清抗体価測定は推奨されてい
ない4）。費用対効果分析もなされ、医療関係者への
Tdap 接種は費用対効果ありとされているが、接種
率が高くないことが課題となっている3）。医療関係者
への Tdap 接種率を高めるためには、接種費用だけ
でなく Tdap 接種への理解が必要であり、とくに、
安全性を周知していくことが重要とされている。

（2）Tdap の医療関係者への追加接種
　2014 年、ACIP（Advisory Committee on Immu-
nization Practices）は医療関係者への Tdap 追加接
種を検討した5）。入手可能なデータを検討した結果、
ACIP は医療関係者に対し Tdap 単回接種を推奨し
た以前の勧告を維持するとした。Tdap 投与後は、
10 年ごとの Td または Tdap 接種の勧告も継続され
た。
　ACIP は、医療関係者に Tdap を再接種するかど
うかを評価する際には、次の要因を考慮する必要が
あるとしている5）。
　（1）‌�医療関係者への Tdap 接種は、曝露後の抗菌

薬予防投与などの感染予防および管理措置の

代替にはならない。Tdap 再接種を受けた医
療関係者でも、曝露後は抗菌薬による予防内
服を受ける必要がある。

　（2）‌�Tdap 再接種が百日咳の感染伝播を予防でき
るとのエビデンスがない。

　（3）‌�Tdap 再接種を行う場合の対象は、重症化リ
スクの高い乳児または妊婦と接する医療関係
者を優先すべきである。

　（4）‌�青年への Tdap 接種による百日咳に対する防
御効果は 4 年未満であるが、成人では明確に
なっていない。このため、Tdap の最適な接
種間隔は不明であるが、Tdap の 2 回目接種
に関する臨床試験のデータでは、5 年および
10 年の間隔が報告されている。

　Tdap 接種にもかかわらず、米国では青少年の百
日咳罹患率が高くなっている。医療現場で百日咳の
感染伝播のリスクが増加していることが明らかと
なった場合、医療関係者への Tdap 再接種が検討さ
れる可能性がある。Tdap 再接種は医療関係者には
有益と考えられるが、Tdap の百日咳伝播阻止や発
生抑制効果には限界がある。
　医療関係者への Tdap 再接種を検討する場合は、
専門家に相談することが推奨される。

2．接種対象者（職業上の推奨）
　国内では、2016 年 2 月阪大微研製「沈降精製百日
せきジフテリア破傷風混合ワクチン（トリビック®）」

（以下、DTaP）の製造販売承認書の変更が行われ、
青年層・成人を含めた追加接種が可能となった6）。
　電子添文上も妊婦への接種は可能で、新生児への
抗体移行についても報告されている7）。
　〇産科病棟に勤務する医療関係者
　〇新生児・乳児をケアする医療関係者
　〇‌�妊娠中の母親や入院中の新生児・乳児と直接接

	6	 百日せきワクチン

Recommendation
・医療関係者（特に産科病棟スタッフ、新生児・乳児をケアするスタッフ、妊娠中の母親や入

院中の新生児・乳児と直接接触する医療関係者）は百日せきワクチンを接種する。
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触する医療関係者
　〇妊娠中の医療関係者
　2025 年 7 月現在、DTaP の出荷調整が続いてお
り、積極的な接種を呼びかけづらい状況にあるが、
流通が安定し次第、医療関係者および妊婦は接種を
受けることが望ましい。
　国内でも、集団感染の事例は報告されている8-11）。
医学部での集団感染では、病院職員だけではなく、
学生の感染も報告されているため、ワクチンの流通
が安定し次第、接種対象には医療 ･ 福祉・保育 ･ 教
育に関わる学生も考慮することが望ましい。

3．接種時期
　職員は就職時や職員健診時など、学生は医療機関
での実習前が望ましい。

4．接種不適当者
　予防接種ガイドライン12）に掲載されている接種不
適当者に該当する場合は接種できない。

5．接種するワクチン
　表1に海外製 DTaP/Tdap と国産 DTaP の抗原組
成および接種方法の違いを示す。DTaP の百日咳抗
原（PT/FHA）量は、Tdap より多い。
　海外で広く使われている Tdap は国内未承認と
なっているため、本ガイドラインでは国内で成人へ
の接種が承認されている DTaP を推奨する。

6．効果と安全性
　DTaP 追加接種の有効性と安全性を検討するため
に、第 1 期として 3～4 回 DTaP 接種歴がある 11～

12 歳児 445 人を対象に国内第 III 相臨床試験が実施
された13）。DTaP 0.5 mL 接種群（223 人）と DT 
0.1 mL 接種群（222 人）をランダムに割り付け、接
種から 28 日後あるいは 42 日後までに発現した副反
応・有害事象の頻度が比較された。

（1）効果
　百日咳 PT に対するブースター反応率は 91％

（86.5～94.4％）、百日咳 FHA に対するブースター反
応率は 91.5%（87.0～94.8%）となり、DTaP 接種に
より十分な追加効果が認められた。なお、ブースター
反応率とは、接種前抗体価が 20 EU/mL 未満の場合
は、接種後に 20 EU/mL 以上かつ 4 倍以上上昇、接
種前抗体価が 20 EU/mL 以上の場合は接種後に 2 倍
以上上昇した被験者の割合を指す。さらにブース
ター反応率の 95％信頼区間の下限値が 80％を上回
ることも検証された。

（2）有害事象
　DTaP 0.5 mL 接種後の局所反応は、紅斑・腫脹が
73～75%、疼痛・熱感が 52～56% であった。DT 0.1 
mL 接種群よりやや多いが、両群間で大きな差は認
められなかった。接種部位以外の全身反応に両群間
で差は認められなかった。重症度別にみると、両群
とも軽度か中等度が多かったが、高度な紅斑、腫脹、
硬結は DTaP 0.5 mL 接種群が DT 0.1 mL 接種群よ
り多く認められた。接種部位以外の全身反応では、
両群とも軽度あるいは中等度であり、死亡や重篤な
有害事象は認められなかった。局所反応が DTaP 群
に多いのは、接種量が DTaP 0.5 mL、DT 0.1 mL と
異なることも要因の一つと考えられる。
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表 1　海外製DTaP/Tdap と国産DTaPの抗原組成および接種法の違い

ワクチン 商品名 製造所 承認されている接種 
年齢・月齢

百日咳抗原（μg） ジフテ
リアト
キソイド
（Lf）

破傷風 
トキソ
イド 

（Lf）
接種法

PT FHA PRN FIM

DTaP Daptacel Ⓡ Sanofi Pasteur 生後 6 週～ 7 歳未満 10 5 3 5 15 5 筋注
Tdap Adacel Ⓡ Sanofi Pasteur 10 ～ 64 歳 2.5 5 3 5 2 5 筋注
DTaP Infanrix Ⓡ Glaxo SmithKline 生後 6 週～ 7 歳未満 25 25 8 25 10 筋注
Tdap Boostrix Ⓡ Glaxo SmithKline 10 歳以上 8 8 2.5 2.5 5 筋注
DTaP トリビックⓇ 阪大微研 2 か月以上 23.5 23.5 10 0.6 皮下注

添付文書から筆者抜粋
DTaP：diphtheria toxoid, tetanus toxoid, and acellular pertussis vaccine
Tdap：tetanus toxoid, reduced diphtheria toxoid vaccine, and acellular pertussis vaccine
PT：pertussis toxin　FHA：filamentous hemagglutinin　PRN：pertactin　FIM：fimbriae types 2 and 3
Lf＝limit of flocculation unit
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　また、20 歳以上 65 歳未満の健康成人 20 人を対象
とした DTaP 0.5 mL 皮下接種での有害事象の割合
も報告された（BKD2 試験）。接種後 28～30 日後の
有害事象は、高度紅斑 15%、高度腫脹 5% 認められ
たが、その他は軽度あるいは中等度であり、いずれ
も自然軽快した。

7．国内の医療関係者への DTaP 接種の現状
　小児医療施設従事者における百日咳事例と三種混
合ワクチン接種の現状が報告された14）。百日咳の院
内感染管理上の問題の有無と、職員に対する DTaP
接種状況についてアンケートが行われた。日本小児
総合医療施設協議会に登録されている 36 施設を対
象とし、35 施設から回答が得られた。小児医療施設
の 37%（17/35）が職員の百日咳罹患事例を経験し
ており、多数の職員に対し曝露後、予防抗菌薬投与
を行った施設もあった。一方、職員への DTaP 接種
を行っていたのは 17%（6/35）の施設のみであり、
接種対象者は施設ごとに様々であった（表2）。重篤
な有害事象の報告はなかった。
　百日咳の院内感染対策において、医療関係者への
DTaP 接種が有用であると考えられるが、接種対象
や費用負担、接種量などの課題も残っている。
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表 2　DPTワクチン実施 6施設の詳細

病院型 病床数 
（床）

職員の百日咳罹患や、院内
感染管理上の問題の経験 接種対象 初年度接種 

対象人数（人）
費用 

負担者 接種量

小児病棟・ 
療養型

200～250 職員間の感染事例ではない
が、職員で罹患者が増加

全職員 385 病院 0.5mL

独立病院型 100～150 なし 医師、看護師、薬剤師、検査技師、
事務員、委託業者

143 全額個人 0.5mL

独立病院型 550～600 罹患疑い職員の就業制限 医師、看護師、薬剤師、検査技師、
事務員、院外研修生

609 全額個人 0.2mL

独立病院型 150～200 PICU で職員の集団発生 医師、看護師、薬剤師、検査技師、
看護助手、保育士、院内学級教員

122 病院 0.5mL

独立病院型 250～300 百日咳患者診療後の職員が
発症を疑う症状を呈した

医師、看護師、薬剤師、検査技師、
院外研修生

546 病院 0.5mL※1

独立病院型 250～300 罹患職員の就業制限と、接
触者の予防内服

医師、看護師、薬剤師、検査技師 751 病院 0.5mL

※1 初年度のみ 0.2mL、以後 0.5mL
文献 14）より
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1．背　景
　帯状疱疹の病原体は水痘帯状疱疹ウイルス（vari-
cella-zoster virus、VZV）である。水痘が VZV 初感
染の病像であるのに対して、帯状疱疹は体内の神経
節に潜伏感染していた VZV が再活性化して、神経
走行に沿って特徴的な皮疹をきたす疾患である。し
たがって、帯状疱疹という疾患そのものがヒトから
ヒトに伝播するわけではないが、帯状疱疹の皮疹に
は VZV が存在し、それが感受性者に感染すれば水
痘を発症する。免疫不全宿主が VZV に感染すると
重症化のリスクが高く、VZV は医療機関での感染伝
播に最も注意したい病原体のひとつである。
　帯状疱疹の患者は、皮疹が出現してから痂皮とな
るまでの期間は感染源となる1）。帯状疱疹患者は、水
痘患者と比べて周囲への感染力は弱いとされる1，2）。
感受性のある家族内接触者への感染を検討した調査
があり、水痘患者からは 71.5% の頻度で感染が報告
されたのに対して3）、帯状疱疹患者からは 15.5% の頻
度であった2）。一方、わが国の水痘入院例の全数サー
ベイランス報告（2014 年第 38 週～2021 年第 26 週）
では、645 例（報告数全体の 25％）で推定感染源が
報告され、帯状疱疹からの感染が推定された割合は

43％であった。また、成⼈においてはその割合が更
に高く 57% であった4）。すなわち、帯状疱疹患者も
水痘の感染源として十分な注意が必要と考えられ
る。オーストラリアでは、水痘ワクチン定期接種導
入後に水痘の流行抑制に伴い帯状疱疹患者の増加が
報告されている5）。また、国内でも 2014 年 10 月の定
期接種後に帯状疱疹患者の増加が見られ、特に若年
層（20～40 代）の増加率が大きい。（引用文献：国
立感染症研究所感染症疫学センター．帯状疱疹大規
模疫学調査「宮崎スタディ（1997-2017）」アップデー
ト．IASR 2018；39：139-141）帯状疱疹は今後さら
に注意すべき感染源である。
　帯状疱疹患者からのおもな感染経路は、皮疹との
接触感染である。したがって、皮疹を被覆すること
で感染のリスクを低減できる。注意点として、患者
が皮疹を掻破などした際は、手指を介して間接的な
接触感染が起こる。また、帯状疱疹患者の唾液中に
VZV DNA が検出されたり、感染性を有する VZV
が分離された報告もある6-8）。さらに、帯状疱疹患者
が滞在した部屋の空気中から VZV DNA を検出し
た報告もあり9）、頻度は高くないであろうが、帯状疱
疹患者からの空気感染も起こりえることが示唆され

	7	 帯状疱疹ワクチン

Recommendation
・帯状疱疹患者は水痘帯状疱疹ウイルス（varicella-zoster virus、VZV）の感染源となり、医
療関係者は他者への感染伝播を防ぐためにも発症予防のワクチン接種が推奨される。
・帯状疱疹ワクチンは2種類あり、生ワクチンの「乾燥弱毒生水痘ワクチン」と不活化ワクチ
ンの「乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来）」であり、い
ずれかのワクチンを接種する。
・帯状疱疹ワクチンの接種対象者は50歳以上の者が基本であるが、不活化ワクチンについて
は帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えられる（固形臓器・造血幹細胞移植患者、がん患
者、HIV 患者、COPD患者、膠原病患者、炎症性腸疾患患者、乾癬患者、糖尿病患者、気
管支喘息患者、等）18歳以上の者でも接種を考慮できる。
・生ワクチンの「乾燥弱毒生水痘ワクチン」は、皮下注射で 1回 0.5 mL を接種する。
・不活化ワクチンの「乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来）」
は、筋肉内注射で2ヵ月の間隔で1回0.5 mLを 2回接種する（帯状疱疹に罹患するリスク
が高いと考えられる 18歳以上の者は、1ヵ月の間隔で 2回接種も可能である）。
・過去に帯状疱疹の既往がある者に対しても、「接種不適当者」に該当しなければ接種が推奨
される。
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る10）。また一般的に、免疫不全を有する帯状疱疹患
者、播種性帯状疱疹では、ウイルス排泄量が多く、
感染力はより高い。被覆できない顔面の帯状疱疹も、
感染力が高いと考えられる。
　わが国における帯状疱疹の頻度は、宮崎県での調
査（1997～2011 年）によれば11，12）、全世代での罹患
率は 4.38/千人・年で、年齢別の罹患率は 50 歳未満
では 3.0/千人・年以下だが、50 代以降は上昇し 70
代でピーク（男女ともに約 8.0/千人・年）となった。
50 歳以上の成人を対象とした香川県の島における
調査（2009～2012 年）では13）、罹患率は 10.9/千人・
年であった。同調査13）での再発率については、登録
時に帯状疱疹罹患歴が確認された 50 歳以上の者
1,018 名のうち、31 名（3.0%）が観察調査期間中（中
央値 3.09 年）に帯状疱疹を発症した。
　帯状疱疹を予防するワクチンは 2 種類ある。ひと
つは弱毒生ワクチンであり、現在 1 歳以上 3 歳未満
の小児に対して、水痘を予防する目的で定期接種と
して 2 回の接種が実施される「乾燥弱毒生水痘ワク
チン」である。本剤のわが国での薬事承認は 1986 年
であったが、2016 年に「50 歳以上の者に対する帯状
疱疹予防」の効能・効果が追加された。
　もうひとつは不活化ワクチンであり、遺伝子組換
え VZV 糖タンパク E（glycoprotein E）にアジュバ
ントシステム（AS01B）を添加したサブユニットワ
クチン「乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニー
ズハムスター卵巣細胞由来）」である。本剤は 2018
年 3 月に薬事承認され、効能・効果は「50 歳以上の
者に対する帯状疱疹予防」と「帯状疱疹に罹患する
リスクが高いと考えられる 18 歳以上の者に対する
帯状疱疹予防」である。

2．接種対象者
　以下の者との接触が想定される 50 歳以上の医療
関係者（生ワクチン、あるいは不活化ワクチン）
　・白血病、悪性腫瘍患者
　・臓器移植患者
　・‌�副腎皮質ステロイド薬や免疫抑制薬による治療

中の者
　・HIV 陽性者、AIDS 患者
　・放射線治療患者
　・原発性免疫不全症の者
　・妊婦
　・新生児

　また、帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えら
れる 18 歳以上の医療関係者においては、不活化帯状
疱疹ワクチンの接種を考慮できる（この場合、生ワ
クチンは接種できない）。
　帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えられる者
とは、基礎疾患や治療の影響により免疫能が低下し
た者等であり、固形臓器・造血幹細胞移植患者、が
ん患者、HIV 患者、COPD 患者、膠原病患者、炎症
性腸疾患患者、乾癬患者、糖尿病患者、気管支喘息
患者、等が含まれる。（引用文献：Sullivan KM, et 
al. Vaccine 41（2023）36-48）

3．接種不適当者
　被接種者が次のいずれかに該当すると認められる
場合には、接種を行ってはならない。
　（1）明らかな発熱を呈している者
　（2）‌�重篤な急性疾患に罹患していることが明らか

な者
　（3）‌�当該ワクチンの成分によってアナフィラキ

シーを呈したことが明らかな者
　（4）‌�生ワクチン（「乾燥弱毒生水痘ワクチン」）に

ついては、妊娠していることが明らかな者
　（5）‌�生ワクチン（「乾燥弱毒生水痘ワクチン」）に

ついては、明らかに免疫機能に異常のある疾
患を有する者及び免疫抑制をきたす治療を受
けている者

　（6）‌�上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと
が不適当な状態にある者

4．接種方法
【生ワクチン（「乾燥弱毒生水痘ワクチン」）】
　添付の溶剤（日本薬局方注射用水）0.7 mL で溶解
し、その 0.5 mL を 1 回皮下に注射する。

【不活化ワクチン（「乾燥組換え帯状疱疹ワクチン
（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来）」）】
　添付の専用溶解用液（AS01B アジュバント含有）
全量で溶解し、0.5 mL を 2 ヵ月間隔で 2 回、筋肉内
に注射する。
　帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えられる
18 歳以上の者では、1 ヵ月間隔で 2 回の接種も可能
である。
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5．効　果
【生ワクチン（「乾燥弱毒生水痘ワクチン」）】
　米国においては、乾燥弱毒生水痘ワクチンと同じ
く Oka 株ウイルスで製造された ZostavaxⓇ（日本で
は未承認）の 1 回接種により、60 歳以上の帯状疱疹
発 症 率 が 51.3% 減 少 し た（95% 信 頼 区 間；44.2-
57.6）14）。本研究では 60 歳以上の 38,546 名をプラセ
ボ群（19,276 例）と帯状疱疹ワクチン接種群（19,270
例）に無作為に割り付け、中央値 3.12 年間観察し
た。帯状疱疹発症は、プラセボ群で 11.12/千人・年、
帯状疱疹ワクチン接種群で 5.42/千人・年であった。
　わが国では、乾燥弱毒生水痘ワクチンを高齢者に
接種した場合、50～69 歳で約 90％、70 歳台で約 85％
に VZV に対する細胞性免疫が上昇したとの報告15）

がある。

【不活化ワクチン（「乾燥組換え帯状疱疹ワクチン
（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来）」）】
　50 歳以上の者を対象とした、第 III 相・プラセボ
対照・観察者盲検・国際共同試験が実施された。乾
燥組換え帯状疱疹ワクチン（チャイニーズハムス
ター卵巣細胞由来）2 回接種による有効率は 97.16％

（95% 信頼区間；93.72-98.97）であった16）。本研究で
は 50 歳以上の 14,759 名をプラセボ群（7,415 例）と
帯状疱疹ワクチン接種群（7,344 例）に割り付け、中
央値 3.2 年間観察した。帯状疱疹発症は、プラセボ
群で 9.1/千人・年、帯状疱疹ワクチン接種群で 0.3/
千人・年であった。また、50 歳以上と 70 歳以上の
2つの第III相臨床試験の延長試験では追跡期間を含
めた全観察期間〔接種後 9.6 年（平均値）〕の有効性
は 89.0％（推定値）であった。（引用文献：Strezova 
A et al.：Long-term Protection Against Herpes 
Zoster by the Adjuvanted Recombinant Zoster 
Vaccine：Interim Efficacy, Immunogenicity, and 
Safety Results up to 10 Years After Initial Vacci-
nation. Open Forum Infect Dis. 2022 Oct 23；9

（10）：ofac485.）

6．副反応
【生ワクチン（「乾燥弱毒生水痘ワクチン」）】
　帯状疱疹予防を目的とした対象（50 歳以上の健康
成人）における国内臨床試験において、1 回接種 259
例中 131 例（50.6%）に副反応が認められた。その主
なものは注射部位紅斑 114 件（44.0%）、注射部位そ

う痒感 71 件（27.4%）、注射部位熱感 48 件（18.5%）、
注射部位腫脹 44 件（17.0%）、注射部位疼痛 38 件

（14.7%）、注射部位硬結 35 件（13.5%）、倦怠感 4 件
（1.5%）、発疹 4 件（1.5%）であった。

【不活化ワクチン（「乾燥組換え帯状疱疹ワクチン
（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来）」）】
　2 つの国際共同第 III 相臨床試験16，17）において、
4,884 例（国内被験者 186 例を含む）に対する安全性
調査が行われた。注射部位局所の副反応は 80.8％で
認 め ら れ、 疼 痛 3,810 例（78.0%）、 発 赤 1,863 例

（38.1％）、腫脹 1,267 例（25.9％）であった。4,876 例
（国内被験者 186 例を含む）のうち全身性の副反応は
64.8％で認められ、筋肉痛 1,949 例（40.0％）、疲労
1,895 例（38.9％）、頭痛 1,588 例（32.6％）であった。

7．その他
　（1）‌�50 歳以上で、過去に帯状疱疹の既往がある者

　過去に帯状疱疹の既往がある者について
は、「接種不適当者」に該当しなければ接種が
推奨される。帯状疱疹既往者のみを対象とし
て有効率を解析した研究は見当たらないが、
免疫原性と安全性については研究報告があ
り、生ワクチン18，19）、不活化ワクチン20）ともに
特段の問題は指摘されていない。

　（2）‌�50 歳以上の者で、明らかな水痘罹患歴が確認
できず、1 歳以上で 2 回の水痘ワクチン接種
歴が無い、あるいは抗体価測定の結果陽性基
準を満たさない者
　本ガイドラインの推奨により、水痘予防目
的での水痘ワクチン接種を行う。
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1．はじめに
　新型コロナウイルス（Severe acute respiratory 
syndrome coronavirus 2：SARS-CoV-2）は 2020 年
の第 1 波の主流であった武漢株から 2024 年 3 月時点
で第 9 波のオミクロン株 XBB.1.5 系統や XBB.1.9 系
統から派生した EG.5 株のほか、第 10 波では BA.2.86
株から派生した JN.1 株まで RNA 塩基配列の複数変
異した株が、相次いで世界で流行し、2024 年 7 月に
は JN.1 派生変異株の KP.3 株が流行している。2021
年の第 5 波の主流を占めたデルタ株以降に確認され
ている変異株は、免疫逃回避による易感染性が指摘
されており、第 11 波では第 9、10 波をしのぐ患者数
となった。
　これまでに国内で承認されたワクチンは mRNA
ワクチンが 3 種類「コミナティ筋注」（ファイザー株
式会社）、「スパイクバックス筋注」（モデルナ・ジャ
パン株式会社）、「ダイチロナ筋注」（第一三共株式会
社）、mRNA ワクチン（レプリコン）が 1 種類「コ
スタイベ」（Meiji Seika ファルマ）、組換え蛋白質ワ
クチンが 2 種類「ヌバキソビット」（武田薬品工業株
式会社）、「コブコーズ」（塩野義製薬株式会社）、非
複製ウイルスベクターワクチンが 1 種類「バクスゼ
ブリア」（アストラゼネカ株式会社）の計 7 種類であ
る。このうち 2025 年 9 月現在オミクロン株 LP.8.1 対
応ワクチンは mRNA ワクチン製剤としてコミナ
ティ筋注、スパイクバックス筋注、組換え蛋白質ワ
クチンのヌバキソビッド筋注であり、オミクロン株
XEC 対応の mRNA ワクチン製剤ダイチロナ筋注お
よびコスタイベ筋注が使用可能である1）。

2．接種対象者
　新型コロナワクチンは 2024 年 10 月 1 日より予防
接種法 B 類疾病に位置づけられ、65 歳以上の者また
は 60 歳以上 65 歳未満の者であって、心臓、腎臓若
しくは呼吸器の機能の障害又はヒト免疫不全ウイル
スによる免疫の機能の障害を有するものは定期接種
の対象（2025 年 10 月 1 日～2026 年 3 月 31 日の間で
各自治体が設定する期間に限る）となっている。こ
れ以外の期間や対象者はすべて任意接種対象者とな
る。各製剤の対象者は以下に示す。

＜コミナティ筋注＞
　これまで多くの国民が初回接種を済ませているこ
とから、一部の年齢層を除いて 2024 年 4 月より従来
の「追加接種」という文言は使用しないことになっ
た。初回免疫は、生後 6 ヶ月以上 5 歳未満の者が接
種対象となる。また追加免疫では、コミナティ筋注
が、過去に初回免疫又は追加免疫として SARS-
CoV-2 ワクチンの接種歴がある 6 ヶ月以上 4 歳まで
の者である。

＜スパイクバックス筋注＞
　これまで多くの国民が初回接種を済ませているこ
とから、一部の年齢層を除いて 2024 年 4 月より従来
の「追加接種」という文言は使用しないことになっ
た。初回免疫、追加免疫は、生後 6 ヶ月以上 4 歳以
下の者が接種対象となる。

＜ダイチロナ筋注＞
　12 歳以上の者が対象となっている。

	8	 新型コロナワクチン

Recommendation
・医療関係者は、個人予防に加え、他者に伝播させないために、新型コロナワクチンを接種す
ることが推奨される。
・各施設で新型コロナワクチン製剤の選択（採用）にあたり、有効性・安全性の他、剤型や貯
法などを考慮する。
・接種の際は想定される副反応の症状や出現頻度・時期など考慮した勤務体制を整える。
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＜コスタイベ筋注＞
　18 歳以上の者が対象となっている。

＜ヌバキソビッド筋注＞
　6 歳以上に対する初回免疫（1、2 回目接種）、12
歳以上に対する追加免疫（3 回目以降）の適用を取
得している。

3．接種不適当者
　明らかな発熱を呈している者、重篤な急性疾患に
かかっていることが明らかな者、本剤の成分に対し
重度の過敏症の既往歴がある者、予防接種を行うこ
とが不適当な状態にある者。

4．その他、接種要注意者や妊婦、授乳婦など
　抗凝固療法を受けている者、血小板減少症又は凝
固障害を有する者、過去に免疫不全の診断がなされ
ている者および近親者に先天性免疫不全症の者がい
る者、心臓血管系疾患・腎臓疾患・肝臓疾患・血液
疾患・発育障害等の基礎疾患を有する者、予防接種
後 2 日以内に発熱や全身性発疹等のアレルギーを疑
う症状を呈したことがある者、過去に痙攣の既往が
ある者などは接種要注意者となるので、接種否の判
断を慎重に行うこと。また対象者が妊婦又は妊娠し
ている可能性がある女性、授乳婦の場合は、予防接
種の有益性が危険性を上回ると判断される場合もし
くは母乳栄養の有益性を考慮し、接種を検討する必
要がある。このほか特定の背景を有する者に関する
注意は、各ワクチン製剤の添付文書を確認する。

5．ワクチン製剤の種類と接種方法
　2025 年に発売されたオミクロン株 LP.8.1 もしく
は XEC 対応ワクチン 5 種類について記載する。用
法・用量、調製等の注意点については、最新の添付
文書を確認していただきたい。

＜コミナティ筋注＞
　コミナティ筋注は、接種対象年齢によって製剤が
以下の 3 つに分かれる。
　それぞれの年齢毎に定められた回数の接種とな
る。原則として同一の効能・効果をもつ他の SARS-
CoV-2 ワクチンと混同しないようにする。また、本
剤以外の SARS-CoV-2 ワクチンを接種した者に本剤
を接種した際の有効性及び安全性は確立されていな

い。
接種対象年齢：6 ヶ月～4 歳
　コミナティ筋注 6 ヶ月～4 歳用 3 人用（イエロー
のキャップカラー）を日局生理食塩液1.1 mLにて希
釈し、初回免疫として 1 回 0.3 mL を合計 3 回、筋肉
内に接種する。2 回目は 3 週間の間隔で、3 回目は 2
回目接種から少なくとも 8 週間経過後に接種する。
予定された接種間隔を超えた場合は出来るだけ速や
かに次回の接種を実施する。
　追加免疫として 1 回 0.3 mL を筋肉内に接種する。
接種時期は前回の SARS-CoV-2 ワクチンの接種から
少なくとも 3 ヶ月経過した後に接種できる。
接種対象年齢：5～11 歳
　コミナティ RTU 筋注 5～11 歳用 1 人用（ライト
ブルーのキャップカラー）を希釈せず、1 回 0.3 mL
を筋肉内に接種する。接種回数に関する注意点とし
て、過去に SARS-CoV-2 ワクチンの接種歴のない者
には、およそ 4 週間の間隔をおいて 2 回目接種を行
うことができる。
接種対象年齢：12 歳以上
　コミナティ筋注シリンジ 12 歳以上用はプレフィ
ルドシリンジ製剤であり、希釈せずそのまま 1 回
0.3 mL を筋肉内に接種する。
　接種時期は、前回の SARS-CoV-2 ワクチンの接種
から少なくとも 3 ヶ月経過した後に接種することが
できる。接種回数に関する注意点として、過去に
SARS-CoV-2 ワクチンの接種歴のない者には、およ
そ 4 週間の間隔をおいて 2 回接種を行うことができ
る。

【接種時における調整等の注意点】
　6ヶ月～4歳用と5～11歳用の製剤は－90～－60℃
で冷凍保存されており、冷蔵庫（2～8℃）又は室温
で解凍する。その際、直射日光及び紫外線にあてる
ことを避け、室内照明の曝露も最小限に抑える。冷
蔵庫（2～8℃）で解凍する場合は、2～8℃で 10 週間
保存することができるが、室温で解凍する場合は解
凍開始から 24 時間以内に使用しなければならない。
なお、解凍後の再冷凍は使用できない。6 ヶ月～4 歳
用の製剤は、希釈が必要であり、必ず室温に戻して
から生理食塩水で希釈し、2～30℃で保存する。希釈
後 12 時間以内に使用し、12 時間を超えた液は必ず
廃棄しなければならない。この保存にあたっては、
室内照明による曝露を最小限に抑え、直射日光及び
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紫外線が当たらないようにしなければならない。5～
11 歳用と 12 歳以上用は希釈せず、室温に戻しその
まま接種可能である。12 歳以上用のプレフィルドシ
リンジ製剤は 2～8℃で 12 ヶ月保管可能であり、室
温に戻してから使用する。使用前に限り 8～30℃で
12 時間まで保存可能であるが、その際は直射日光及
び紫外線が当たらないようにしなければならない。
先端キャップを外した後は原則、直ちに使用するこ
とになるが 2～30℃の保管であれば 4 時間以内の使
用も可能である。

＜スパイクバックス筋注＞
　スパイクバックス筋注は、以下に示す対象年齢別
に用法・用量を変えて使用する。
接種対象年齢：生後 6 ヶ月～11 歳
　生後 6 ヶ月以上 4 歳以下の者は初回免疫として 1
回 0.25 mL を 2 回、通常、4 週間の間隔をおいて、
筋肉内に接種する。接種間隔が 1 回目の接種から 4
週間を超えた場合には、できる限り速やかに 2 回目
の接種を実施する。原則として、他の SARS-CoV-2
に対するワクチンと混同することなく 2 回接種する
よう注意する。追加免疫として 1 回 0.25 mL を筋肉
内に接種する。
　5 歳以上 11 歳以下の者は、1 回 0.25 mL を筋肉内
に接種する。
　12 歳以上の者は 1 回 0.5 mL を筋肉内に投与する。
接種時期は、前回の接種から少なくとも 3 ヶ月経過
した後に接種することができる。初回接種において、
本剤と他の SARS-CoV-2 に対するワクチンの互換性
に関するデータはない。

【接種時における調整等の注意点】
　本剤は1回接種用量0.25 mLおよび0.5 mLのプレ
フィルドシリンジ製剤である。
　本剤は特約店において－20℃±5℃で保存され、使
用前に冷蔵庫（2～8℃）で解凍する。解凍後、2～
8℃で最長 30 日間、8～25℃で最長 24 時間保存する
ことができるが、いずれの場合も有効期間内に使用
し、使用前に常温に戻しておかなければならない。
また、解凍後に再凍結をしないこと。

＜ダイチロナ筋注＞
　「ダイチロナ筋注」（第一三共株式会社）は新型コ
ロナウイルスのスパイクタンパク質の受容体結合領

域（RBD）のみを標的とした COVID-19 に対する日
本初の国産 mRNA ワクチンである。
　本剤の最大の特徴は、別の溶媒を注入する必要が
無く、さらに 1 バイアル中に 2 回分しか入っていな
いことから、施設において接種人数が少ない場合の
廃棄が少ない点があげられる。
接種対象年齢：12 歳以上
　1 回 0.6 mL を筋肉内に投与する。接種時期は、前
回の SARS-CoV-2 ワクチンの接種から少なくとも
3 ヶ月経過した後に接種することができる。過去に
SARS-CoV-2 ワクチンの接種歴のない者には、およ
そ 4 週間の間隔をおいて 2 回目接種を行うことがで
きる。また、医師が必要と認めた場合には、他のワ
クチンと同時に接種することができる。

【接種時における調整等の注意点】
　本剤は冷蔵（2～8℃）で保存されるが、冷蔵庫か
ら取り出して 12 時間以内に使用する。その際、常温
になったものを接種する。使用前に白色の均一な液
になるまでゆっくり転倒混和するが、振り混ぜない
ように注意する。本剤は 1 バイアル中に 2 回量が含
まれるため、1 回に限り再度冷蔵庫に戻し最大 24 時
間保存することができる。これを再び常温にして使
用する場合、直ちに使用しなければならない。
　本剤の保管は、室内照明による曝露を最小限に抑
え、直射日光や紫外線が当たらないようにする。

＜コスタイベ筋注用＞
　「コスタイベ筋注用」（Meiji Seika ファルマ株式会
社）は次世代 mRNA ワクチン（レプリコン）であ
る。その特徴は、従来のスパイク蛋白質をコードす
るmRNAの塩基配列上流に同RNAを選択的に増幅
するレプリカーゼのコード配列を組み込むことによ
り、生体内で抗原となるスパイク蛋白質を効率的に
増幅することを可能にした。これにより従来の
mRNA ワクチンより少ない有効成分量（mRNA）で
高い中和抗体価の持続が得られ、有効性の持続が期
待される。なお、副反応については、発現頻度、発
現期間ともに従来の mRNA ワクチンと差がないと
されている。
接種対象年齢：18 歳以上
　日局生理食塩液 10 mL にて溶解後、1 回 0.5 mL を
筋肉内に接種する。接種時期として、前回の SARS
CoV-2 ワクチン接種から少なくとも 3 ヶ月経過した
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後に接種することができる。
　過去に SARS-CoV-2 ワクチンの接種歴のない者に
は、およそ 4 週間の間隔をおいて 2 回接種を行うこ
とができる。

【接種時における調整等の注意点】
　本剤は－20℃で冷凍保存されているが、冷蔵（2～
8℃）保存後は有効期間を超えない範囲で納品日より
28 日間以内に使用する。なお一度冷蔵保存した本剤
は再冷凍による保管はできない。必ず室温に戻し、
日局生理食塩液 1.5 mL をバイアル内に注入する際、
白色の均一な液になるまでゆっくり転倒混和する。
溶解後のバイアルからは 2 回分（1 回 0.5 mL）採取
でき、残量は廃棄することになっている。溶解後は
速やかに使用することが望ましいが、やむを得ず保
存する場合は 2～25℃ではじめに針を刺してから 9
時間以内に使用する。これを超えた場合は速やかに
廃棄しなければならない。溶解後のバイアルは直射
日光や紫外線に当てず、室内照明の曝露も最小限に
抑えることに注意しなければならない。

＜ヌバキソビッド筋注＞
　「ヌバキソビッド筋注」（武田薬品工業）は mRNA
ワクチンとは異なる製剤として、Matrix-Mアジュバ
ンドを用いた SARS-CoV-2 組換えスパイク蛋白質ナ
ノ粒子ワクチンである。
　本 2 人用バイアル製剤は 1 バイアル 1 mL（2 回
分）充填されており、凍結を避けて 2～8℃の保存を
要する。使用前に常温に戻して接種する。なお、有
効期限がこれまでの14ヶ月から9ヶ月に短くなって
いる。

【初回免疫】
接種対象年齢：6 歳以上 12 歳未満
　本剤、1 回 0.5 mL を 2 回、通常、3 週間の間隔を
おいて筋肉内に接種する。原則として、他の SARS
CoV-2 ワクチンを混同することなく 2 回接種するよ
う注意しなければならない。また 1 回目の接種から
3 週間を超えてしまった場合は、できるだけ速やか
に 2 回目の接種を実施する。

【追加免疫】
接種対象年齢：12 歳以上
　1 回 0.5 mL を筋肉内に接種する。接種時期とし

て、前回の SARS-CoV-2 ワクチン接種から少なくと
も 6 ヶ月経過した後に接種することができる。
mRNA ワクチン以外の SARS-CoV-2 ワクチンを接
種した者に追加免疫として本剤を接種した際の有効
性及び安全性は確立していない。

【接種時における調整等の注意点】
　本剤は凍結を避け冷蔵（2～8℃）保存されており、
有効期間は 9 ヶ月である。1 バイアルから 2 回分（1
回 0.5 mL）採取できるが、デイスポーザプルシリン
ジで吸引前にバイアルを静かに回転させ、振り混ぜ
ない様にする。一度針を刺したバイアルは、遮光し
て 2～8℃で保存し、24 時間以上経過したものは必ず
廃棄する。また、誤って凍結保存したものは使用で
きないので必ず廃棄しなければならない。

＜コブコーズ筋注＞
　昆虫細胞にのみ効率よく遺伝子情報を届けられる
バキュロウイルスベクターを使用したタンパク発現
技術（BEVS（Baculovirus Expression Vector Sys
tem））により製造した遺伝子組換えタンパクにスク
ワレンをベースとしたアジュバンドを混和して使用
するワクチンで、20 歳以上に対する初回免疫による
予防を適応として 2024 年 6 月に起源株 1 価のワクチ
ンとして製造販売承認を取得している。推奨株を考
慮した臨床試験を行い、製品化の準備を進めている。

6．効　果
　2024 年にオミクロン株 JN.1 株系統対応ワクチン
製剤が発売された。コミナティ筋注とダイチロナ筋
注を用いた日本人を対象とした臨床試験のデータに
よると、これらの JN.1 株系統一価ワクチンによって
JN.1 および JN.1 派生変異株（KP.2、KP.3、KP.3.1.1、
XEC 株）に対し、どちらも高い中和抗体応答が誘導
され、抗ウイルス液性免疫の強化が示された2）。別の
臨床試験成績では、コミナティ筋注（JN.1 株系統一
価ワクチン）を用いたヒト免疫原性試験の成績とし
て、XBB.1.5 や関連するワクチン抗原に比べ、JN.1、
KP.2、KP.3 株に対して高い中和抗体価が誘導されて
いる3）。
　一方、コスタイベ筋注（1 価：起源株）の追加免
疫に関する国内第 III 相試験（ARCT-154-JO1 試験）
では、追加接種 1 ヶ月後の GMT 比が 1.43（95% CI：
1.26～1.63）、抗体反応率（血清中和抗体応答率）の
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差が 13.6％であり、コミナティ筋注（1 価：起源株）
に対する非劣性が示されている。
　2024 年 2 月の米国の報告では、XBB.1.5 対応の一
価ワクチン（コミナティ筋注、スパイクバックス筋
注、ヌバキソビッド筋注）の JN.1 株に対するワクチ
ン効果は 49％であった4）。
　組換えタンパクワクチンのヌバキソビッド筋注の
初回免疫に関する海外第 III 相検証試験（2019nCoV-
301 試 験 ） で は、 本 剤 接 種 後 17,312 例 の う ち
COVID-19 を発症した患者数は 14 例（0.1%）であ
り、プラセボ群に比しワクチンの有効性は90.40％と
報告されている5）。国内第 III 相試験（TKA-019-3001
試験）では、ヌバキソビッド筋注による初回免疫群

（2 回接種）と 3 回目接種の追加免疫群でそれぞれ接
種 14 日後の GMT 比が 1.18（95% CI：0.95～1.47）
であり、追加接種により中和抗体価が初回免疫と同
程度維持されることが確認されている6）。
　2025 年には、オミクロン株 LP.8.1 対応ワクチン製
剤のコミナティ筋注、スパイクバックス筋注、ヌバ
キソビッド筋注と、オミクロン株 XEC 対応ワクチ
ン製剤のコスタイベ筋注およびダイチロナ筋注に分
かれるが、双方ともそれぞれの株以外に、2025 年夏
期に流行した NB.1.8.1（nymbus）に対しても高い中
和抗体応答が誘導されることが示されている1）。

7．安全性
　オミクロン株 JN.1 対応ワクチンを 2024 年 10 月 1
日～12 月 31 日までに接種し、副反応疑いの報告状
況を製品別に示す。コミナティ筋注群（12 歳以上
6,625,507 人のうち 41 人（0.0006%）から報告があ
り、うち重篤例が 28 例（0.0004%）であった。スパ
イクバックス筋注群（50,395 人）における報告は 0
であった。ヌバキソビッド筋注群は、382,794 人中
10 例（0.0026%） の 報 告 が あ り 重 篤 例 は 2 例

（0.0005%）、ダイチロナ筋注群が 614,504 名中 20 例
（0.0033%）から副反応疑いの報告があり、うち 3 例
（0.0005%）が重篤であった。最後にコスタイベ筋注
群では、15,536 名中 5 例（0.0322%）で報告があった
ものの重篤例は認められなかった7）。
　mRNA ワクチンを接種後に出現する副反応の多
くはアナフィラキシー反応もしくは過敏性反応であ
るが、mRNA 自体の安定性が低いことから、製剤化
にあたりこれを保護する脂質ナノ粒子の成分である
ポリエチレングリコール（PEG）の影響が指摘され

ている8）。前述のようにスパイクバックス筋注接種に
より副反応の出現が高い理由は、PEG の側鎖にある
メトキシ基が関係している可能性がある9）。このほか
各製剤 1 回投与量における mRNA 量もスパイク
バックス筋注の方が多いことも関係しているのかも
しれない。
　2021 年～2023 年にベトナムで実施されたフェー
ズ 1/2/3a/3b コホートから 17,056 人（年齢 18～60
歳）を対象にしたコスタイベ筋注接種後の安全性を
1 年間追跡した報告によると、接種部位の疼痛など
局所反応のほか、倦怠感、頭痛などが認められたも
のの 7 日以内に消失し、心筋炎や心膜炎の報告はな
かった10）。
　予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会＆医薬
品等安全対策部会安全対策調査会が2025年4月に報
告した資料11）によると、mRNA ワクチンではコミナ
ティ筋注（XBB1.5 対応ワクチン）を 3～7 回目の追
加接種群（1,966 人）の接種後 28 日間に発現した副
反応発現頻度は、発熱（37.5℃以上）が 17.4％、疼
痛などの接種部位反応：89.4％、倦怠感：49.8％であ
り、スパイクバックス筋注（XBB1.5 対応ワクチン）
群（対象：1,316 人）の発熱（37.5℃以上）が 17.4％、
接種部位反応 93.7％、倦怠感 68.9％であった。国産
mRNA ワクチンであるダイチロナ筋注（XBB1.5 対
応ワクチン）群（対象：300 人）は、注射部位腫脹
の発現率が94.0%とやや高いものの、倦怠感は48.0%
とやや低かった。しかしながら、37.5℃以上の発熱
の頻度は 15.7％と低かった。一方のコスタイベ筋注

（JN.1 対応ワクチン）を 3～9 回目追加接種した 55 名
の接種後 28 日間に発現した副反応は、37℃以上の発
熱が 21.8％、疼痛や熱感など接種部位反応は、90.9％
を示した。
　組換えタンパクワクチンのヌバキソビッド筋注に
関して、調査対象 141 人のワクチン接種（4 回目以
降）後 28 日以内の副反応発現頻度は、37.5℃以上の
発熱は 7.8%、接種部位の疼痛：76.6%、発赤：25.4%、
腫脹：18.6％であり、倦怠感：30.5%、頭痛：27.0％
であった。
　添付文書をもとに各ワクチンの副反応の症状と発
現割合をまとめたもの（図 1）を参照願いたい。

8．おわりに
　日本感染症学会が実施した医療施設のスタッフを
対象とした COVID-19 罹患後症状に関する最新の調
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査では、調査施設の 27.4％が罹患後症状を訴え、仕
事の離脱を考慮するスタッフがいると回答した12）。
医療スタッフの年齢は 65 歳以下が殆どであるため、
新型コロナワクチンは任意接種であり、その費用は
全額自己負担になる。各医療機関や薬局、老人保健
施設など本ガイドライン対象者に対する感染防止の
ため、各施設で接種に関する費用の補助について検
討が行われることも考えられるが、2025 年 4 月時点
では補助の見込みは示されていない。各施設の職員
が施設内での職業感染予防の情報の一つとして、こ
のガイドラインをご活用頂ければ幸いである。
　SARS-CoV-2 は、今後も変異しながら生残し、と
きに感染拡大していくと予想され、各社がそれぞれ
の特徴をもって、こうした変異に対応したワクチン
製剤を作り続けることになる。医療従事者の皆様に
は、常にワクチン製剤の最新情報を取り入れ対応し
て頂くことを希望する。
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図 1　各ワクチンの副反応の症状と発現割合

発現割合 症状

ファイザー社製 モデルナ社製 第一三共社製 Meiji Seika フ

ァルマ社製

武田薬品工業社

製

50%以上 痛み*1、疲労、
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各社添付文書より厚労省において作成．※1ワクチン接種をした部位の症状 ※2接種後7日以降に現れるワクチ

ンを接種した部位の症状
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1．背　景
　腸チフスは、非常に強毒かつ侵襲性の腸内細菌で
あるチフス菌（Salmonella enterica subsp. enterica 
serovar Typhi、一般的に Salmonella Typhi）を原
因菌とする急性全身性感染症である。潜伏期間は通
常 7～14 日で、潜伏期間後高熱、頭痛、全身のだる
さ、高熱時に数時間現れる胸や背中、腹部の淡いピ
ンク色の発疹、便秘などの症状が現れる。熱が高い
割に脈が遅いのが特徴的である。合併症として、下
血や腸管穿孔（腸に穴が開く）がある1）。
　5～10％2）の症例では再発がみられる。抗菌薬の投
与などの適切な治療を受けた場合の腸チフスの平均
致死率は 1～4％程度と推定されるが、未治療の場合
や不適切な抗菌薬により治療された場合には、致死
率は 10～20％になる3）。特に 4 歳未満の小児での致
死率は高い2，3）。
　チフス菌は通性嫌気性、グラム陰性桿菌で集毛性
鞭毛を持ち、運動性がある。腸内細菌科サルモネラ
属に分類されていて、抗原は 3 つある。菌体由来の
O 抗原、鞭毛由来の H 抗原、また莢膜抗原の Vi 抗
原を持っている。宿主特異性があり、感染源がヒト
に限定されている。ヒトの糞便で汚染された食物や
水が疾患を媒介するため、感染リスクは衛生環境の
改善と共に減少する1）。
　感染の危険のある地域は南アジア、東南アジア、
アフリカ、カリブ海、中央および南アメリカなどの
一般に衛生水準の高くない地域である。特に南アジ
アは、感染の危険が高い地域である4）。2019 年度の
データによると世界で推定 920 万人の腸チフス患者
と、推定 11 万人の死亡者が発生している。腸チフス
の発生数は東南アジアで10万人あたり306人と最も

高く、次いで、東地中海地域で 187 人、アフリカで
111 人と推定されている5）。
　日本における腸チフスの報告は毎年 30～60 例で
あるが、海外渡航者によって、主に南アジア及び東
南アジアなどの流行国から持ち込まれることが多
い。そして新型コロナ対策緩和後、徐々に報告数が
増加している傾向がある6）。世界保健機関（WHO）、
米国疾病予防管理センター（CDC）、英国健康保護
庁及びその他の保健当局では、南アジア及びその他
の流行地域への渡航者は、腸チフスワクチンの接種
を受けることを勧めている7-9）。

2．接種対象者
　腸チフスワクチン接種は以下のグループに推奨さ
れている10）。
　・‌�Salmonella Typhiへの曝露リスクが認められた

地域への旅行者。最新の海外渡航者向けの情報
は厚生労働省検疫所（FORTH）を参考4）。本ガ
イドラインの趣旨からすれば、業務で曝露リス
クが認められた地域へ赴く場合（災害対策担当
の医療関係者を含む）に、接種を考慮すべきと
考えられる。

　・‌�S. Typhi 慢性保菌者（尿または便中にS. Typhi
が 1 年以上排泄されていると定義される）と親
密な接触（家庭内接触など）がある者。

　・‌�S. Typhi 標本又は培養に日常的に曝露される微
生物学者およびその他の実験作業員。

　・‌�S. Typhi 培養物または標本が日常的に扱われる
実験室環境で働く人々。

	9	 腸チフスワクチン

Recommendation
・Salmonella Typhiへの曝露リスクがある地域へ渡航する医療関係者に対し、その渡航前（で
きれば4週前、それ以降でも渡航が決まった時点で）に1回、さらに滞在する場合は2～3
年ごとに追加で、精製Vi 多糖体腸チフスワクチン（不活化ワクチン）0.5 mLを、筋肉内あ
るいは皮下に接種することを推奨する。
・S. Typhi にさらされるリスクが高い微生物取扱者にも接種を推奨する。
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3．接種不適当者11）

　被接種者が次のいずれかに該当すると認められる
場合には、接種を行ってはならない。
　A．明らかな発熱を呈している者。
　B．‌�重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者。
　C．‌�本剤の成分に対し重度又は全身性の過敏症の

既往歴のある者。
　D．‌�上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者。

4．接種方法11）

　不活化ワクチンである精製 Vi 多糖体腸チフスワ
クチン（タイフィム ブイアイⓇ、2025 年 6 月 30 日
発売）については、
　A．‌�1 回、0.5 mL（25 μg）を注射する。通常、筋

肉内に接種するが、皮下にも接種することが
できる。

　B．‌�渡航 1～2 週間以上前に接種する。感染リスク
がある地域に滞在する場合は2～3年ごとの追
加接種が勧められる12）。

　C．‌�インドをはじめとする南アジアの高度流行地
域への渡航者に対しては、たとえ 1 週間以内
の短期滞在であっても接種を強く勧める12）。

　D．‌�医師が必要と認めた場合には、他のワクチン
と同時に接種することができる。

　E．‌�対象者は 2 歳以上の者。2 歳未満の小児への接
種に対する有効性と安全性は確立していない。

5．効　果
　国内第 III 相試験（Study 30、筋肉内接種）11）にお
いて、2 歳以上の健康な日本人被験者を対象に本剤
0.5 mL を筋肉内に単回接種したときの免疫原性及
び安全性を検討した。200 例を対象に、主要な免疫
原性評価項目である本剤接種 28 日後の抗体陽転率

（抗 Vi 抗体価が接種前の時点と比較し 4 倍以上の上
昇を示した被験者の割合）を評価した結果、92.0％
であった。
　また、海外第Ⅰ相臨床試験（Study 15、皮下接
種）13）において、2 歳以上 45 歳以下の被験者を対象
に、本剤0.5 mL単独接種時の初回接種前及び接種後
の腸チフスに対する免疫応答を観察した。フィリピ
ンで実施され、デング熱ワクチンの対照ワクチンと
して本剤が用いられている。接種後 28 日に抗 Vi 抗

体価がベースラインから 4 倍以上の上昇を示した被
験者全体集団で 92.9%（42 例中 39 例）であった。
　このように、種々のデータが 4 週後の抗体価に基
づいていることから、推奨時期は渡航 4 週前を基本
とした。

6．副反応
　国内第 III 相臨床試験（Study 30）において、特
定反応の発現率は、全体集団では 82.0％（164/200
名）であった。発現頻度 10％以上の主な副反応は、
注射部位疼痛　74.0％、筋肉痛　49.0％、倦怠感　
11.5％であったが、ほとんどの反応は軽微な程度で
あり 7 日以内に消失した11）。
　また、海外第 II 相臨床試験（study 29）におい
て、デング熱 4 価ワクチンの 3 回目接種の対照ワク
チン群として、本剤を皮下接種した。即時反応又は
即時副反応、試験中止に至った有害事象又は副反応
は認められなかった。特定注射部位反応は注射部位
疼痛、注射部位紅斑、注射部位腫脹等が、特定全身
反応は発熱、頭痛、倦怠感、筋肉痛、無力症が報告
された。非特定副反応は認められなかった13）。
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1．背　景
　RS ウイルス感染症は飛沫感染や接触感染により
伝播する呼吸器感染症の一つである。小児期にほぼ
100％が感染するとされるが、獲得免疫は完全ではな
く生涯を通じて起こり得る1）。特に、高齢者では基礎
疾患や老化による免疫能の低下により重症化をきた
しやすいと報告されている2）。成人においては、主に
小児からの家庭内感染や高齢者施設での施設内感染
が多く報告されており、米国の研究では流行期の基
本再生産数 R0 は 2.82～3.02 と推計されている3）。
　RSV 感染症の初期症状は、通常、鼻水、咳、発熱
など軽度の呼吸器症状である。下気道に感染が及ぶ
と、呼気性の喘鳴をきたし、重症化すると呼吸窮迫
やチアノーゼを呈する。典型的な潜伏期間は 4 から
6 日とされ、発症から 5～6 日目に症状のピークを迎
え、徐々に軽快する4）。一方で、新生児の場合は、明
らかな鼻汁や咳嗽を認めないまま、無呼吸を呈する

ことがあり、注意を要する。
　感染者の多くは、自然軽快する風邪症状であるが、
一部の高齢者や基礎疾患を有する患者は重症化し、
肺炎、COPD 増悪や心疾患増悪で入院あるいは死亡
することがある。肺炎を引き起こした際にはウイル
ス性肺炎だけではなく、細菌性肺炎の合併をきたす
場合もある。RSV 感染は、TLR3、TLR4 を介して
自然免疫反応を惹起し、IL-4 の上昇、好酸球からヒ
スタミン、ECP、LTC4、PAF などが放出されるこ
とが明らかになっており、健常人と比較すると喘息、
細気管支炎を発症しやすい5，6）。米国での成人でのRS
陽性入院例の検討で、喘息、COPD、うっ血性心不
全、冠動脈疾患、糖尿病は有意な入院のリスク因子
であることが示されている7）。また、COPD 増悪を
きたしたウイルスに関する Systematic review にお
いては、ライノウイルス 16.39%、インフルエンザウ
イルス 7.83％、RS ウイルス 9.9％に検出されてい

	10	 RS ウイルス（RSV）ワクチン

Recommendation
・RSウイルス（RSV）の疾病負荷は、小児のみならず、成人においても大きい。
・組換えRSウイルスワクチンは、日本では 2023 年 9月（販売名：アレックスビー筋注用）
と 2024 年 1月（販売名：アブリスボ筋注用）に医薬品医療機器法に基づいて製造販売承
認され、アレックスビー®筋注用は 2024年 1月から、アブリスボ®筋注用は 2024年 5月
から販売され、接種が可能となった。
・アレックスビー®筋注用はアジュバントを含有する組換えサブユニットワクチンで、50歳
以上のRSウイルスによる感染症が重症化するリスクが高いと考えられる者（慢性肺疾患、
慢性心血管疾患、慢性腎臓病又は慢性肝疾患、糖尿病、神経疾患又は神経筋疾患、肥満、前
記以外で、医師が接種を必要と認めた者）に適応があり、専用溶解液で抗原製剤を溶解した
のち、0.5 mL を筋肉内に接種する。
・アブリスボ®筋注用はRSウイルスA型およびB型の両方を含む二価ワクチンで、妊娠 24
週から36週（妊娠28週から36週の方が有効性が高い）の妊婦および60歳以上の高齢者
に適応があり、0.5 mL を筋肉内に接種する。
・医療従事者のRSウイルスワクチンの接種対象は、原則として 60歳以上の医療関係者であ
るが、新生児集中治療室（NICU）に勤務する小児科医、看護師、薬剤師等、産科に勤務す
る産婦人科医、助産師、看護師、薬剤師等は接種を推奨する。
・RSVワクチン接種を希望する妊娠中の医療関係者は、アブリスボ®筋注用を妊娠24週から
36週に接種する。
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る8）。気管支喘息の増悪に関しては、ライノウイルス
15.6％、インフルエンザウイルス 14.1％、パライン
フルエンザウイルス 7.8％、RS ウイルス 6.4％で、RS
ウイルスは 4 番目に多い検出ウイルスとなってい
る9）。また、RSV 感染した 50 歳以上の 22.4％が心血
管イベントを発症しており、心血管系の基礎疾患が
ある患者ではない患者と比較して、3.51 倍多くイベ
ントを発症したことが報告されている10）。60 歳以上
の入院例に限れば、RSウイルス感染はインフルエン
ザウイルス感染よりも有意に、高齢で入院前 1 年以
内のうっ血性心不全合併率が高く、入院後の長期予
後も不良であることが報告されている11）。
　RSウイルス感染症に対する有効な予防は、ウイル
スのFタンパク質と宿主細胞との結合を阻害する中
和抗体の誘導が主要な課題であった。F タンパク質
は、宿主細胞への結合・融合過程において著しい構
造変化を示すことが知られている。2013 年に、膜融
合前立体構造を有する PreF タンパク質に対する抗
体が RS ウイルスの中和活性の大部分を担うことが
明らかとなり、ワクチン開発における最重要ター
ゲットとして PreF タンパク質の重要性が明らかに
された12）。この発見を契機に、PreF タンパク質を抗
原とするワクチン開発が加速され、主要な RS ワク
チン開発に繋がっている。

2．RSウイルスワクチン
　医薬品医療機器法に基づいて承認され、2025 年 5
月現在、国内で接種可能なワクチンとしては、アレッ
クスビー筋注用とアブリスボ筋注用がある。

1）アレックスビー®筋注用13）

　アレックスビー® 筋注用は、遺伝子組換え技術に
より産生された膜融合前立体構造を有する RS ウイ
ルス F タンパク質（RSVPreF3）を抗原とする組換
えサブユニットワクチンである。アレックスビー®

筋注用は、抗原に AS01E アジュバントが配合され
ており、RSVPreF3 に対する液性免疫応答に加え、
細胞性免疫応答の持続的誘導が企図されている。ア
レックスビー® 筋注用の効能・効果はRSウイルス感
染症の予防であり、50 歳以上の RS ウイルスによる
感染症が重症化するリスクが高いと考えられる者

（慢性肺疾患、慢性心血管疾患、慢性腎臓病又は慢性
肝疾患、糖尿病、神経疾患又は神経筋疾患、肥満、
前記以外で、医師が接種を必要と認めた者）に対し、

専用溶解液で抗原製剤を溶解したのち、0.5 mL を筋
肉内に接種する。後述のアブリスボ® 筋注用と違い、
妊婦への投与は適応外となる。

2）アブリスボ®筋注用14）

　アブリスボ® 筋注用は RS ウイルス A 型および B
型の両方の融合前Fタンパク質を抗原とする二価ワ
クチンである。アブリスボ® 筋注用にはアジュバン
トは含有されていない。効能・効果は①妊婦への予
防接種による新生児および乳児における RS ウイル
スを原因とする下気道疾患の予防と、② 60 歳以上の
者における RS ウイルス感染症の予防の二つに分か
れる。専用溶解液で抗原製剤を溶解し、妊娠 24 週か
ら 36 週の妊婦および 60 歳以上の高齢者に対し、
0.5 mL を筋肉内に接種する。

3）その他のワクチン開発状況について
　モデルナ社の RNA ワクチン（高齢者用）も開発
が進んでいる。

3．接種対象者
　以下の医療関係者に対して、RSウイルスワクチン
の接種を推奨する。
　● 60 歳以上の医療関係者
　●新生児集中治療室（NICU）に勤務する
　　○小児科医
　　○看護師
　　○薬剤師、等
　●産科に勤務する
　　○産婦人科医
　　○助産師
　　○看護師
　　○薬剤師、等
　●‌�RSV ワクチン接種を希望する妊娠中の医療関

係者

アレックスビー®：
　60歳以上の者又は50歳以上のRSウイルスによる
感染症が重症化するリスクが高いと考えられる者に
1 回 0.5 mL を筋肉内に接種する。なお、50 歳以上の
RS ウイルスによる感染症が重症化するリスクが高
いと考えられる者とは、以下のような状態の者を指
す。
　・‌�慢性肺疾患、慢性心血管疾患、慢性腎臓病又は
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慢性肝疾患
　・糖尿病
　・神経疾患又は神経筋疾患
　・肥満
　・‌�上記以外で、医師が本剤の接種を必要と認めた

者

アブリスボ®：
　60 歳以上の者における RS ウイルスによる感染症
の予防。
　妊婦への能動免疫による新生児及び乳児における
RS ウイルスを原因とする下気道疾患の予防。

4．接種推奨理由
　・‌�RSウイルス感染症は乳幼児・高齢者・免疫不全

者に重症化リスクが高いため、感染源となる可
能性がある医療関係者へのワクチン接種が重要
である。

　・‌�NICU や産科では、極低出生体重児、新生児、
妊婦など、ハイリスク患者と濃厚に接するため、
院内感染防止策の一環として RSV ワクチン接
種が望まれる。

　・‌�60 歳以上の医療関係者では、自身の重症化リス
クの低減も目的とする。

5．ワクチンの種類と接種時期
　・‌�現在国内で承認されている RSV ワクチン（例：

アレックスビー®、アブリスボ® など）を使用す
る。

　・‌�1 回接種で免疫が得られるとされているが、免
疫持続期間は検討中である。

　・‌�最近は RS ウイルス感染症の明らかな流行時期
が不明になっているため、接種は流行時期前に
必ずしも限る必要はない。妊婦接種も同様で、
原則として妊娠 24 週から 36 週の間の接種を推
奨する。

6．接種にあたっての注意事項
　・‌�ワクチン接種後に局所反応（接種部位の痛み、

発赤、腫脹）や全身反応（発熱、倦怠感）がみ
られる場合があるが、通常は数日以内に自然軽
快する。

　・‌�免疫抑制状態にある場合、効果や安全性につい
て慎重な判断が必要である。

　・‌�NICU や産科に勤務する女性の医療関係者につ
いては非妊娠期間中の接種を推奨する。

7．まとめ
　RS ウイルス感染症によるハイリスク患者への感
染伝播を防ぎ、医療体制を維持するため、接種対象
となる医療従事者への RS ウイルスワクチン接種を
積極的に推進する。
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1．はじめに
　エムポックスは、オルソポックスウイルス属に属
する二本鎖 DNA をウイルスゲノムとする 300 nM
以上の巨大ウイルスである。感染経路はヒトからヒ
トに接触感染（直接的、間接的）や飛沫感染で感染
する1-3）。また動物からヒトへ咬傷を含む接触感染や
感染動物の喫食で感染するとされる1）。潜伏期は5～
21 日（通常 6～13 日）とされる4）。病態は急性発疹
性疾患で発熱、頭痛、リンパ節腫脹、筋肉痛などが
認められる。発疹は皮膚のみならず粘膜疹（口腔、
陰部、結膜など）にも認められ、発疹はその他の疾
患（水痘、手足口病、麻疹、梅毒、など）と鑑別が
困難な場合がある。エムポックスは大きく分けて 2
つのクレード（遺伝的系統群）があり、クレード 1

（旧称：コンゴ盆地系統群）、クレード 2（旧称：西
アフリカ系統群）があるが、クレード 1 はさらにク
レード 1a、クレード 1b のサブクレードがある1，4）。
致死率は 0～11% でクレード 1 の方がクレード 2 よ
りも高いことが報告されている5）。日本ではクレード
2 が主である。
　感染症法では 4 類感染症に分類されている。
　感染対策の 1 つとしてワクチンがある4，6）。世界で

は第 3 世代天然痘ワクチンである MVA-BN（JYN-
NEOS®、Imvanex®、Imvamune®、天然痘・エムポッ
クスワクチン、複製能のない弱毒化生ワクチン、18
歳以上、28日間隔で2回）7）、とLC16m8株由来の複
製能のある弱毒化生ワクチン（乾燥細胞培養痘そう
ワクチン LC16「KMB」）（以下、LC16m8 ワクチン）
が WHO のガイドラインでエムポックスワクチンと
して推奨されている8）。日本では、LC16m8ワクチン
が2022年8月にエムポックスの予防として承認され
ている6）。本剤はワクチニアウイルスを弱毒した生ワ
クチンで、ワクチニアウイルスは天然痘ウイルスや
エムポックスウイルスと同じ属のウイルスである。

2．接種対象者
　LC16m8 ワクチンの接種対象者として、曝露後ワ
クチン接種（PEPV：Post-exposure Preventive Vac-
cination）と一次予防（曝露前）ワクチン接種（PPV：
Primary Preventive Vaccination）があげられる。
曝露後ワクチン接種（PEPV：Post-exposure Pre-
ventive Vaccination）には発症リスクと重症化予防
を目的として、曝露後14日以内（理想的には曝露後
4 日以内）かつ発症前に接種が推奨される。対象は、

	11	 エムポックスワクチン

Recommendation
・エムポックスは2022年以降世界的な流行が発生している。令和6年8月14日、世界保健
機関（WHO）の緊急委員会が開催され、コンゴ民主共和国及び周辺国におけるエムポック
スの急激な感染拡大について「国際的に懸念される公衆衛生上の緊急事態」（Public Health 
Emergency of International Concern（PHEIC））が宣言された。
・エムポックスワクチンは2022年 8月に痘そうワクチンである LC16m8株由来の弱毒化生
ワクチン（乾燥細胞培養痘そうワクチン LC16「KMB」）がエムポックスの予防として承認
されている。
・曝露後ワクチン接種（PEPV：Post-exposure Preventive Vaccination）には発症リスクと重
症化予防を目的として、曝露後14日以内（理想的には曝露後4日以内）かつ発症前に接種
が推奨される。対象は、適切な個人防護具を着用せずに患者の皮膚、粘膜、体液、呼吸器飛
沫、体液に汚染された物質（寝具など）に触れた可能性のある人が想定される。
・一次予防（曝露前）ワクチン接種（PPV：Primary Preventive Vaccination）には、曝露す
る高リスク者として、エムポックス患者に接する可能性のある医療関係者、エムポックスウ
イルスを取り扱う臨床検査技師が推奨される。
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適切な個人防護具を着用せずに患者の皮膚、粘膜、
体液、呼吸器飛沫、体液に汚染された物質（寝具な
ど）に触れた可能性のある人が想定される。現時点
で広く一般流通していないことからリスク評価に基
づく優先接種が必要である。リスクは接触状況によ
る感染リスクのレベル中以上が推奨されており本ガ
イドラインでもこれに準じる9）。
　一次予防（曝露前）ワクチン接種（PPV：Primary 
Preventive Vaccination）には、曝露する高リスク者
として、エムポックス患者に接する可能性のある特
定の医療関係者（患者の主治医など）、エムポックス
ウイルスを取り扱う臨床検査技師や検査担当者、保
健所職員などが推奨される。
　なお通常 1 回の接種で基本的な予防効果が得られ
るとされているが、過去に天然痘ワクチンを接種し
た場合エムポックスに対する免疫が低下している可
能性があるため、必要に応じて再接種が検討される。

3．‌�接種不適当者、接種要注意者や妊婦、授乳
婦など

　接種要注意者として、ゼラチン含有製剤又はゼラ
チン含有の食品に対してショックやアナフィラキ
シー（蕁麻疹、呼吸困難、口唇浮腫、喉頭浮腫等）
等の過敏症の既往歴のある者、心臓血管系疾患、腎
臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障害等の基礎疾
患を有する者、予防接種で接種後 2 日以内に発熱の
みられた者及び全身性発疹等のアレルギーを疑う症
状を呈したことがある者、過去にけいれんの既往の
ある者、過去に免疫不全の診断がなされている者及
び近親者に先天性免疫不全症の者がいる者、本剤の
成分に対して、アレルギーを呈するおそれのある者、
腎機能障害を有する者は接種要注意者である。妊娠
可能な女性においては、あらかじめ約 1 か月間避妊
した後接種すること、及びワクチン接種後約 2 か月

間は妊娠しないように注意させること。妊娠してい
ることが明らかな者には接種しないこと。予防接種
上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の
継続又は中止を検討。ヒト免疫不全ウイルスの感染
を有する者への接種に当たっては、CD4陽性細胞数
が 200 個/μL 以上であることを確認すること。CD4
陽性細胞数が200個/μL未満のHIV感染症患者への
使用経験はない10）。

4．接種方法
　本剤を添付の溶剤（20vol% グリセリン加注射用
水）0.5 mLで溶解し、溶解後に金属の口金を切断し
てゴム栓を取り外し、二叉針の先端部を液につけワ
クチン 1 人分を吸い取る。原則として上腕外側で上
腕三頭筋起始部に直径約 5 mm の範囲とし、堅く
絞ったアルコール綿で消毒し、よく乾燥させる。接
種針（二叉針）を用いた多刺法により皮膚に接種す
る。接種後1～3分後に接種部位に残っているワクチ
ン液を固く絞ったアルコール綿で吸い取る。接種し
た部位は翌日まで触らないようにする。接種当日は
入浴せず、飲酒、激しい運動は避ける。接種部位翌
日以降水疱や痂疲が出現した場合は必要に応じて
ガーゼなどを当てる。接種10～14日後に善感を確認
する。善感とは、接種の跡が明瞭となり、免疫が獲
得されたことを示す状態である接種部位の発赤や腫
脹、熱感、硬結、水疱形成などの局所炎症反応が認
められることで、これがあると正常の反応経過と判
断する10）。
　接種時における注意点として、連続で多数の者に
集団接種を行う必要が生じた場合においては、本剤
に添付の溶剤 0.5 mL を加えて溶解したワクチン液
0.5 mLは、天然痘ワクチン接種針の1回採取液量が
1±0.5 μL（設計値）の二叉針を用いた場合、概ね 1
バイアルから 250 人分以上の予防接種を行うことが
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【統一事項】●原稿でイタリックのもの→イタリック（リュウミンは Times Std Ita）

エムポックス患者等との接触の状況

創傷などを含む
粘膜との接触

寝食をともにする
家族や同居人

正常な皮膚のみ
との接触

1m 以内の 
接触歴 3）

1m を超える 
接触歴

適切な PPE の 
着用などの感染予防策

なし 高 1） 高 2） 中 1） 中 低

あり ― ― ― 低 低

1）動物におけるエムポックスの感染伝播が見られる国でのげっ歯類との接触を含む
2）寝具やタオルの共有や、清掃・洗濯の際の、確定例の体液が付着した寝具・洋服等との接触を含む
3）接触時間や会話の有無等周辺の環境や接触の状況等個々の状況から感染性を総合的に判断すること
PPE：Personal Protective Equipment
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できる10）。

5．効　果
　基礎データとして添付文書に掲載されているが、
カニクイザルにそれぞれ 2.5×105 PFU/例の本剤

（14 例）又は陰性対照として PBS（6 例）が二叉針
を用いて単回経皮接種され、接種 60 日後、5×107 
PFU/例のエムポックスウイルス Zaire 79 株が静脈
内投与された。エムポックスウイルスの静脈内投与
後、陰性対照群では全身に多数の皮膚病変が認めら
れ、エムポックスウイルス投与後12日までに全ての
動物が死亡又は安楽殺された一方、本剤群ではエム
ポックスウイルス投与後 12 日までに痂皮が形成さ
れ、死亡例は認められなかった11）。
　またワクチン接種前後で、複数のクレード（Ia、
IIa、IIb）に対する中和抗体が引き出され、特にク
レード 1b に対する抗体反応が誘導されることが報
告されている12）。

6．安全性
　予想される重大な副作用として、ショック（頻度
不明）、アナフィラキシー（頻度不明）、熱性けいれ
ん（0.1% 未満）、その他の副反応として、摂取部位
の炎症反応、発熱、腋窩リンパ節腫脹、倦怠感、掻
痒感、蕁麻疹、頭痛、筋肉痛様の疼痛、自己接種（手
などによって接種局所から他部位にウイルスが接種
されてみられる痘疱）、副痘（接種局所周辺の水疱、
膿瘍形成）、種痘疹（接種後7～10日頃にみられる蕁
麻疹、紅斑様などのアレルギー性湿疹）がある10）。

7．おわりに
　現在、安全性、有効性を評価する臨床研究が実施
されており13）、この結果により本ガイドラインの内
容も変更する可能性がある。医療関係者の皆様には、
常にワクチン製剤の最新情報を取り入れ対応して頂
くことを希望する。
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1．背　景
　ダニ媒介性脳炎（Tick-Borne Encephalitis：TBE）
は、フラビウイルス科オルソフラビウイルス属のダ
ニ媒介性脳炎ウイルス（Tick-borne encephalitis 
virus：TBEV）によって引き起こされる疾患であ
る。主な感染経路はマダニによる刺咬だが、ヤギな
ど反芻動物の生乳摂取による感染も報告されてい
る。急性期の経過や長期的転帰は、感染したウイル
スの亜型により異なる。日本では北海道において極
東亜型ウイルスが分布しているとされ、感染すると、
徐々に頭痛、発熱、悪心、嘔吐等の髄膜炎症状が出
現し、脳脊髄炎を発症した場合は精神錯乱、昏睡、
痙攣、麻痺等の中枢神経症状が見られる。極東亜型
の致死率は 20% 以上と高く、生存者の 30%～40% に
神経学的後遺症が残るなど、最も重篤な経過をたど
るとされる1，2）。世界的には、英国、ノルウェー、フ
ランス、ドイツ、ロシアを含むヨーロッパ、東アジ
アで毎年 10,000～15,000 件が報告されている。日本
では、1993 年以降に、北海道で 9 例の発生が確認さ
れている3，4）。また、東京都、岡山県、大分県、栃木
県、島根県、長崎県でも、TBEV 抗体陽性例5）や抗
体保有動物6）が確認されており、国内におけるウイル
スの広域分布が示唆されている。
　ダニ媒介性脳炎は有効な治療薬がないため、予防
策としてのワクチン接種が極めて重要である。日本
でも 2024 年 3 月に「タイコバック®」（組織培養不活
化ワクチン）が承認され、同年 9 月より販売が開始
された。

2．接種対象者
　以下に該当する者を対象とする。
・‌�ダニ媒介性脳炎の流行時期に流行地で野外活動を

行い、マダニに刺咬されるリスクがある者
・‌�ダニ媒介性脳炎ウイルスを取り扱う実験を予定し

ている者、ダニ媒介性脳炎の流行地で勤務する獣
医学関係者

　特に、3 月～11 月（ピークは 5 月～6 月）に、流
行国・地域（表 1参照）で釣り、キャンプ、山菜採
り、狩猟、ゴルフなどのレクリエーションや林業、
農業、ダニ採取などの業務を行う者、ダニが付着し
ている動物を扱う可能性がある獣医学関係者は注意
が必要である。
　ヒトからヒトへ直接感染はないが、針刺し事故や
エアロゾル感染による実験室内感染が報告されてい
る7，8）。また、稀に母乳を介した感染例や輸血や臓器
移植による感染例も報告されている8，9）。

3．接種不適当者
　被接種者が次のいずれかに該当する場合には、接
種を行ってはならない10）。
　（1）明らかな発熱を呈している者
　（2）‌�重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者
　（3）‌�本剤の成分に対し重度の過敏症の既往歴があ

る者
　（4）‌�上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者

	12	 ダニ媒介性脳炎ワクチン

Recommendation
・ダニ媒介性脳炎の流行時期に流行地でレクリエーションや業務による野外活動を行い、マダ
ニに刺咬されるリスクがある者には、ワクチン接種が推奨される。
・ダニ媒介性脳炎ウイルスを取り扱う実験を予定している者、ダニ媒介性脳炎の流行地で勤務
する獣医学関係者には、ワクチン接種が推奨される。
・ウイルスへの曝露が想定される場合は、少なくとも 1週間以上前までに初回免疫（3回接
種）を完了することが望ましい。時間的余裕がない場合は、最低 2回接種を完了する。
・追加免疫は 3回目接種の 3年後に実施し、その後は 1歳以上 60歳未満では 5年ごと、60
歳以上では 3年ごとに行う。
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4．接種時期・方法
　曝露する可能性がある 1 週間以上前に初回免疫（3
回接種）を完了させる。時間的に余裕がない場合は
少なくとも 2 回接種までを完了させる10，11）。

初回免疫
　初回免疫の場合、1 回 0.5 mL（1 歳以上 16 歳未満
では 0.25 mL の小児用製剤）を 3 回、筋肉内に接種
する。2 回目接種は、1 回目接種の 1～3 ヶ月後、3
回目接種は、2 回目接種の 5～12 ヶ月後に接種する

（図1）。免疫賦与を急ぐ場合には、2 回目接種を 1 回
目接種の 2 週間後に行うことができる10，11）。2 回目接
種以降に接種が中断された場合はすみやかに接種を
再開し、以降の接種を継続する。

追加免疫
　3 回目の接種 3 年後に 1 回追加接種を行う。以降、

1 歳以上 60 歳未満では 5 年ごと、60 歳以上では 3 年
ごとに接種する。
※不活化ワクチンであり、他ワクチンとの接種間隔
は不要で、同時接種も可能である。

5．効　果
国内第 III 相試験（B9371039 試験）10）

　16 歳以上の健康成人対象で、3 回接種完了後 1 ヶ
月時点の抗体陽性率 98.0%（95%CI：92.9～99.8）と
高い予防効果の期待できる免疫原性を示した。
　小児及び青少年対象でも、小児用タイコバック
0.25 mLで、抗体陽性率100.0%（95%CI：94.5～100.0）
と高い効果を示した。

海外第 IIIb 相試験（690601 試験）10）

　16 歳以上の健康成人対象で、接種間隔 14 日短縮
スケジュールでも、16～49 歳で抗体陽性率 100％

環境感染（KKY）RGB　Pro6N の雛形です　【版面】W：170.57mm（片段　81.23mm）　H：238.21mm　【本文】48 行　13Q　20H
【図】●図番号・タイトル：11Q　太ゴ　15H　●図説明：11Q　リュウミン R　15H　●タイトル・説明折り返し：番号のあと　●タイトル 1 行のときはセンタリング　●図
説の幅　片段：固定　全段：図幅

【表】●表番号・タイトル・説明：11Q　太ゴ　15H　●タイトル・説明の折り返し：番号のあと　1 行のときはセンタリング　●表説の幅　表幅より左右 1 字下げ　
●表中：11Q　中ゴ　12H または 15H　●脚注　表幅（字下げなし）

【統一事項】●原稿でイタリックのもの→イタリック（リュウミンは Times Std Ita）

表 1　ダニ媒介性脳炎の主な流行国（地域）

オーストリア フランス ノルウェー 英国
エストニア モンゴル スイス チェコ共和国
リトアニア セルビア 中国 カザフスタン
スロバキア ボスニア・ヘルツェゴビナ イタリア ロシア
ベラルーシ ドイツ ポーランド デンマーク
フィンランド オランダ ウクライナ キルギスタン
モルドバ 韓国 クロアチア セルビア
スロベニア ブルガリア 日本（主に北海道） ルーマニア
ベルギー ハンガリー
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【統一事項】●原稿でイタリックのもの→イタリック（リュウミンは Times Std Ita）

図 1　ワクチン接種スケジュール

1回目 2回目 3回目

初回免疫（3回）

通
常
接
種

迅
速
接
種

1～3ヶ月 5～12ヶ月

5～12ヶ月2週間

追加免疫

初回免疫終了
3年後

1回目 2回目 3回目

1回目 2回目以降

追加免疫1回目接種後
• １～60歳：5年ごとに接種
• 60歳以上：3年ごとに接種

タイコバック®水性懸濁筋注の接種スケジュール
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（95%CI：97.5～100.0）、50歳以上で、98.7％（95%CI：
95.4～99.8）と高い予防効果の期待できる免疫原性を
示した。

6．副反応
　国内第 III 相試験（B9371039 試験）10）では、16 歳以
上の健康成人での安全性、忍容性は許容範囲であっ
た。主な局所反応は注射部位疼痛であり、それぞれ
1 回目接種後 59.0%、2 回目接種後 44.0%、3 回目接
種後 36.4% であった。局所反応の重症度はすべて軽
度または中等度であり、持続期間は 1～2 日（中央
値）であった。全身性反応は、1 回目接種後には筋
肉痛 19.0%、疲労 16.0% および頭痛 13.0%、2 回目接
種後には頭痛 10.0%、3 回目接種後には頭痛 11.1% と
疲労 11.1% が主に報告された。全身性反応の多くは
軽度または中等度であり、持続期間は発熱を除き
1～2.5 日（中央値）であった。
　小児及び青少年でも成人と同様、タイコバック小
児用水性懸濁筋 0.25 mL で、安全性、忍容性は許容
範囲であった。
　稀ではあるが重大な副反応として、ショック、ア
ナフィラキシー、多発性硬化症（増悪を含む）、急性
散在性脳脊髄炎、脊髄炎、横断性脊髄炎、ギラン・
バレー症候群、脳炎がある10）。いずれも国内臨床試
験では認められていないが、海外製造販売後の自発
報告において、因果関係が否定できない症例が報告
されている。

7．ワクチン以外の予防対策
　ワクチン接種後であっても、マダニに咬まれるリ
スクが高い環境では基本的なマダニ対策が必要であ
る。流行地では森林や草地への不用意な立ち入りを
避け、森林や草地に入る場合には肌を露出しない服
装（長袖、長ズボン、手袋、靴）で防護する。DEET
またはイカリジンを有効成分とする忌避剤を使用す
る。また、生乳や殺菌されていない乳製品の摂取を
避ける。
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